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RESUMO

Contexto: A pele dos pés de diabético apresenta vulnerabilidade para ocorréncia de lesdes,
comumente xerose, descamacdo, fissura e hiperqueratose. Objetivos: Desenvolver e avaliar
produto tendo como principio ativo os componentes do Blend do Alfa Skin Repair 10%
associado a base de creme ndo idnico para a pele dos calcaneos de pacientes com Diabetes
Mellitus tipo 2 (DM2). Meétodos: Ensaio clinico randomizado, controlado e triplo-cego. Local:
Unidades Bésicas de Saude. Inclusdo: Pacientes DM2, ambos os sexos, idade > 40 com
alteracdes nos calcaneos. Nao inclusdo: Pacientes DM1, diabetes gestacional e outros tipos de
diabetes, sensibilidade aos compostos do Blend (sapucainha e a-bisabolol), creme de ureia ou
creme ndo iénico, recusarem assinar o0 TCLE. Exclusdo: reacGes adversas. Instrumentos: Skin
Analyser Digital, Medidor de pH: pele 6118, questionario sociodemografico, clinico e
alteracdes nos calcaneos. Avaliagdes: Dias (D)zero, D5 e D10. Resultados: 38 participantes.
Grupos: Prata: Alfa Skin Repair 10% associado ao creme néo ionico- 13; Verde: Creme nao
ibnico 12 e Laranja: Creme ndo i6nico associado ao creme de ureia a 10% -13. Predominancia
sexo feminino, ensino fundamental incompleto, trabalhadores da inddstria e alojamento e
alimentacédo. Foi prevalente a presenca de Hipertensdo Arterial Sistémica em todos 0s grupos.
O produto Prata proporcionou equilibrio do valor de pH (p= 0,024; 0,014; 0,005 e 0,027)
oleosidade (p= 0,049), melhora na umidade (p= 0,048 e 0,014) e elasticidade da pele (p=0,016;
0,031 e 0,008) nas regides analisadas no estudo. Concluséo: O Blend do Alfa Skin Repair 10%
associado a base de creme n&o idnico foi desenvolvido e avaliado na pele dos calcaneos de
pacientes DM2, com melhora da umidade, elasticidade e oleosidade e nivel de pH equilibrados.

Palavras-chave: 1. Complicagdes do Diabetes 2. Diabetes Mellitus Tipo 2 3. Creme para Pele.

4. Pé. 5. Calcaneo



ABSTRACT

Context: The skin of diabetic feet is vulnerable to lesions, commonly xerosis, peeling,
fissures and hyperkeratosis. Objectives: Develop and evaluate a product using as active
ingredient the components of the Alfa Skin Repair 10% Blend associated with a non-ionic
cream base for the skin of the heels of patients with type 2 Diabetes Mellitus (DM2).
Methods: Randomized, controlled, triple-blind clinical trial. Location: Basic Health Units.
Inclusion: DM2 patients, both sexes, aged > 40 years with changes in the heels. Non-
inclusion: DM1 patients, gestational diabetes and other types of diabetes, sensitivity to
Blend compounds (sapucainha and a-bisabolol), urea cream or non-ionic cream, refuse to
sign the ICF. Exclusion: adverse reactions. Instruments: Digital Skin Analyzer, pH meter:
skin 6118, sociodemographic and clinical questionnaire and changes in the heels.
Assessments: Days (D)zero, D5 and D10. Results: 38 participants. Groups: Silver: Alfa
Skin Repair 10% associated with non-ionic cream- 13; Green: Non-ionic cream with 12 and
Orange: Non-ionic cream associated with 10% urea cream with 13. There was a
predominance of females, incomplete primary education, industrial workers, and
accommodation and food. The presence of SAH was prevalent in all groups. The Silver
product provided a balance of pH (p=0,024; 0,014; 0,005 e 0,027), and oiliness (p= 0,049)
value, improvement in the moisture (p= 0,048 and 0,014) and elasticity pele (p= 0,016;
0,031 and 0,008) of the skin in the regions analyzed in the study. Conclusion: The product
with the active ingredient of the components of the Alfa Skin Repair 10% Blend associated
with a non-ionic cream base was developed and evaluated on the skin of the heels of patients

with DM2 with improved moisture, elasticity and oiliness and pH level balanced.

Keywords: 1. Diabetes Complications 2. Type 2 Diabetes Mellitus 3. Skin Cream. 4. Foot.
5. Calcaneus.



1 CONTEXTO

O Diabetes Mellitus (DM) trata-se de doenca de regulacdo prejudicada de glicose
no sangue, devido a auséncia ou insuficiéncia da secre¢do do hormdnio insulina ou resisténcia
a insulina induzida no corpo humano (ISLAM e HOQUE, 2022). Estima-se que em 2045 na
América do Sul, o nimero de adultos com DM seja de 49 milhdes (SBD, 2019). O diabetes
atualmente corresponde a 30,1% das mortes prematuras ocorridas no Brasil (SBD, 2019).

A Associacdo Brasileira de Diabetes (SBD) recomenda a classificacdo baseada na
etiologia do diabetes, que compreende o diabetes tipo 1 (DM1), o diabetes tipo 2 (DM2),
diabetes gestacional (DMG) e os outros tipos de diabetes (SBD, 2021). No DM a secrecdo de
insulina é ausente e no DM2 é causado pela diminuicdo da sensibilidade dos tecidos a acdo
metabolica da insulina (BERNARDO et al., 2021). O DM2, afeta quase 90% da populacdo total
com diabetes (ISLAM e HOQUE, 2022). Esse tipo de diabetes pode ser resultado de maltiplos
fatores, como aspectos comportamentais prejudiciais, dieta inadequada, inatividade fisica e
auséncia de conhecimento do individuo sobre a propria saude/condicdo da doenca e
autocuidado (ESPINOSA et al., 2021).

DM2 é uma doenca cronica com potencial incapacitante decorrente de suas
complicagdes, ela pode ter consequéncias clinicas, econdmicas e sociais para pessoas
diabéticas, suas familias e o sistema de saide (ESPINOSA et al., 2021).

Das complicacdes crbnicas do diabetes, a neuropatia é uma das mais frequentes,
sendo constatada em 8 a 12% dos pacientes no momento do diagndéstico e em 50-60% apds
longos periodos do inicio da doenga (20-25 anos) (FASSINA et al, 2018).

A neuropatia diabética periférica € uma complicagdo comum e complexa do
diabetes, caracterizada por uma gama de sintomas somaticos e autondmicos (BAYS, 1988). E
causada principalmente por perturbacdes metabodlicas no sistema nervoso periférico, incluindo
atividade alterada da proteina quinase C e aumento da atividade da via do poliol em neurénios
e células de Schwann devido a hiperglicemia (SINGH, 2014). O diagnéstico é baseado em
critérios clinicos, sendo a manifestacdo mais comum a polineuropatia sensitiva ou sensorio-
motora simétrica distal (ZIEGLER, 1996).

O mecanismo patogénico da neuropatia mais aceito € o da via poliol, que se trata
de um processo metabolico de duas etapas, sendo uma das principais candidatas para explicar
a toxicidade celular da hiperglicemia diabética (LORENZI, 2007). Estd implicada na
patogénese da neuropatia diabética, sendo 0 aumento da atividade da via poliol e a reducéo do

contetido de mio-inositol nos nervos periféricos fatores-chave (FINEGOLD, 1983). O papel da



via nas complicacOes diabéticas é ainda apoiado por sua associagdo com glicacdo e estresse
oxidativo (HOTTA, 1997).

A neuropatia pode apresentar-se sob trés formas: motora, autonémica e sensorial.
A neuropatia motora é caracterizada por alteracédo da arquitetura do pe, nesse tipo de neuropatia
ocorre o deslocamento dos sitios de pressdo plantar e por alteragdes do colageno, queratina e
coxim adiposo; na neuropatia autonémica, em que ha disfuncdo simpatica, resulta em reducao
da sudorese e alteragdo da microcirculagdo; ja na neuropatia sensorial, a mais comum, observa-
se perda da sensacdo protetora de presséo, calor e propriocepc¢do, de modo que traumas menores
repetitivos e, até mesmo, danos maiores, ndo sao percebidos pelos pacientes (BRASILEIRO et
al., 2005).

Sendo assim, a neuropatia periférica sensorial e motora juntamente com a doenca
vascular periférica propiciam o aparecimento do pé diabético (SBD, 2016).

Em um estudo realizado por Fassina et al., (2018), relacionado as alteracdes nos
pés dos diabéticos foi evidenciado que 10% desses pacientes tém ulceracdo durante a evolugéo
da doenca e que 20 a 25% das interna¢des dos diabéticos estdo relacionadas as complicacGes
nos pés (TOSCANO et al., 2018). Essa complicacdo pode causar formigamento, dor, infeccao,
ulceracdo e a vulnerabilidade imposta por esse acometimento poderd culminar em uma
amputacdo (BERNARDO et al., 2021).

Nos pacientes com DM, a hiperglicemia e a glicacdo das proteinas da matriz
extracelular (MEC) estimulam a sintese excessiva de células pelos fibroblastos,
comprometendo a cicatrizacdo cutdnea (MIRANDA, 2021). O DM atrasa 0 processo de
cicatrizacdo porque prejudica cada fase da cicatrizacdo das feridas, ou seja, hemostasia,
inflamacéo, proliferacdo e fase de remodelacdo, o que tem um efeito negativo de longo prazo
na qualidade de vida, morbidade e mortalidade (MIRANDA, 2021).

A pele do paciente diabético é muito vulneravel ao aparecimento lesdes, ndo apenas
nos pés, devido as neuropatias ou vasculopatias (YAMADA, 2015). As mudangas mais
comumente observadas na pele do diabético sdo: xerose (ressecamento epidérmico),
descamacdo (aumento na queda dos cornedcitos e na renovacao da camada cérnea da epiderme),
prurido (sensacdo de coceira) e pele com caracteristicas de esclerosamento (aspecto de pele
brilhante com espessamento (YAMADA, 2015).

A xerose geralmente conduz ao desenvolvimento de fissuras, representando um
fator de risco para o desenvolvimento de Ulceras nos pés de pacientes diabéticos (SILVA et al.,
2012). Fissuras sdo pequenas fendas ou rachas na pele calosa das méos ou dos pés causadas

pela perda linear da epiderme e derme, em areas de pregas ou dobras da pele, provenientes da



eliminacdo ou destruicao dos tecidos cutaneos, causadas basicamente pela perda da elasticidade
da pele (SILVA et al., 2012).

Em um estudo realizado com 51 participantes portadores de DM, evidenciou-se a
presenca de fissuras com prevaléncia de 33,5% (ARRIETA et al (2021). A prevaléncia de
fissuras e pele descamativa aumenta a necessidade de atencdo durante o exame fisico dos pés,
haja vista que, estes fatores constituem porta de entrada para microrganismos e
consequentemente foco de infeccdo (BERNARDO et al., 2021).

Com a presenca das alteracbes na pele das pessoas diabéticas destaca-se a
importancia do uso de produtos hidratantes e emolientes no controle das manifestac6es cutaneas
do diabetes, promovendo a limitacdo do aparecimento de complicagdes dérmicas como lesbes
e infecgdes (YAMADA, 2015).

Nesse contexto, a ureia representa uma molécula muito atil na dermatologia devido
as suas propriedades hidratantes e queratoliticas Unicas, em baixas concentracdes (2-12%) ela
atua como emoliente (preenchendo as lacunas entre os cornedcitos descamativos, contrastando
assim a desidratacdo) e umectante (atraindo agua da derme para a epiderme e do ambiente
externo em condicBes Umidas) (LACARRUBA et al., 2021).

Outro fator importante é a verificacdo do pH da pele. O pH &cido da superficie da
pele humana, € um componente-chave da pele saudavel, estudos recentes medindo o pH da
superficie da pele relatam valores entre 4,1 e 5,8 (COSTA e HORSWILL, 2022).

O Blend Alfa Skin Repair ¢ constituido de manteiga de sapucainha e a-Bisabolol.
A manteiga de Sapucainha é produzida com base no 6leo extraido da espécie Carpotroche
brasiliensis, Endl. (Flacourtiaceae) é uma arvore de médio a grande porte, que produz frutos de
casca rigida e polpa carnuda. Por sua rigidez, semelhante a sapucaia, levou o nome de
sapucainha, como é hoje normalmente conhecida (OLIVEIRA et al., 2009).

O oleo extraido da Carpotroche brasiliensis tem funcdo inseticida, parasiticida, é
eficaz no combate a caspa, piolhos e nas manifestacdes herpéticas, um dos compostos desse
6leo também é conhecido como 6leo de chaulmugra (ou chaulmoogra), cujos constituintes
majoritarios sdo os acidos graxos ciclopenténicos, esses acidos graxos saturados, ao longo da
historia, foram os responsaveis pela acdo contra o bacilo da lepra e atualmente é comercializado
para o tratamento de dermatoses (OLIVEIRA et al., 2009) .Em estudo realizado com animais
em 2005, o 6leo de espécie Carpotroche brasiliensis demonstrou efeitos anti-inflamatorios e
analgeésicos (LIMA et al., 2005).

O a-Bisabolol (BISA) possui diversas propriedades; é um alcool sesquiterpeno
encontrado em diversos 0leos essenciais de diferentes plantas e por causa de seu agradavel odor

e propriedades farmacoldgicas, tem sido amplamente utilizado na industria, em preparacées



dermatoldgicas e cosmeticas. Além disso, estudos recentes demonstraram a atividade protetora
contra Leishmania infantum e possui atividade anti-inflamatéria (ROTTINI et al., 2015).

O BISA pode ser isolado da camomila (Matricaria chamomilla) e tem propriedades
anti-inflamatorias e antimicrobianas. Além disso, o alfa-bisabolol tem sido mostrado para
aumentar a permeabilidade das células bacterianas, aumentando assim sua suscetibilidade a
antimicrobianos (FORRER et al., 2013).

O creme néo i0nico possui uma composicgéo diversificada, contendo palmitato de
isopropila que é obtido por meio da esterificacdo do acido palmitico com o alcool isopropilico,
configurando-se como um emulsificante amplamente empregado nas industrias cosmética e
farmacéutica, conforme destacado por Barsé (2017). Além disso, a formulacdo inclui glicerina
vegetal e Uniox A, este ultimo é descrito como uma cera autoemulsionante ndo idnica. Possuli
também o composto Aristoflex AVC, conforme indicado pela PharmaSpecial, trata-se de um
polimero sintético pré-neutralizado, que proporciona a formacéo de géis cristalinos com toque
agradavel e estabilidade em meios &cidos. Outros elementos presentes sdo o silicone volatil,
conforme fornecido pela Purifarma, que serve como fluido-base para diversos ingredientes
cosméticos. Adicionalmente, estdo presentes o Optiphen BHT. O Optiphen, segundo Yehye et
al. (2015), é um conservante reconhecido por sua seguranca, amplamente utilizado em
alimentos com gorduras, produtos farmacéuticos, industrias petroliferas, borracha e petréleo.

Diante desse contexto surgiu a pergunta de pesquisa: o produto com principio ativo
do Alfa Skin Repair associado a base do creme ndo idnico podem diminuir as alteracGes
presentes na pele dos calcaneos de pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2?

A hipotese desse estudo é que o produto Blend Alfa Skin Repair a 10%, associado
a base do creme ndo i6nico pode proporcionar melhora na pele dos calcaneos de pacientes com
Diabetes Mellitus tipo 2.



2 OBJETIVOS

Desenvolver e avaliar produto tendo como principio ativo os componentes do Blend
do Alfa Skin Repair 10% associado a base de creme ndo i6nico para a pele dos calcaneos de

pacientes com Diabetes Mellitus tipo 2.



3 METODOS

3.1 Desenho do estudo

Ensaio clinico randomizado, controlado e triplo-cego.

O termo ensaio clinico randomizado e controlado (ECR), ou ensaio clinico, tem
sido usado para descrever estudos experimentais em pesquisas médicas e farmacéuticas. Nos
ultimos anos, entretanto, tem havido maior utilizacao desse termo em relatérios de pesquisa em
enfermagem, geralmente quando se refere a um experimento clinico prospectivo desenhado
para testar a eficacia de uma ou mais intervenc@es contra uma condicdo controlada (DUFFY,
2006).

E um estudo triplo-cego pois trata-se de uma avaliagio clinica mediante aplicagéo
de um produto e anélise de seu potencial efeito em pacientes portadores de Diabetes Mellitus
tipo 2 com presenca de alteracdes nos calcaneos no qual, os pacientes, pesquisadores e 0
estatistico tinham conhecimento apenas sobre as cores das tampas dos frascos verde, laranja e

prata sem, no entanto, saber qual formulagéo foi empregada no momento do estudo.

3.2 Aspectos éticos da pesquisa

O estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade
de Ciéncias Médicas Dr. José Antdnio Garcia Coutinho, Pouso Alegre, MG, na data de 14 de
junho de 2022 com o Parecer Consubstanciado de numero 5.469.800 e CAAE
58296622.2.0000.5102 (ANEXO 1).

Os preceitos estabelecidos pelo Cadigo de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional
de Saude — CNS 466/2012 do Ministério da Saude, que regulariza pesquisas envolvendo seres
humanos e foram seguidos rigorosamente, zelando pela privacidade e sigilo das informac6es
obtidas e utilizadas no desenvolvimento do presente estudo.

Com prévia assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, tendo a
autonomia, a privacidade e o anonimato dos participantes sendo respeitados, bem como sua
livre decisdo de participar da pesquisa. A coleta de dados foi iniciada apds esclarecimentos,
orientagdes e assinatura do participante ou responsavel legal do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE), (APENDICE 1).

Foram elaboradas cartas de autorizacdo para os Secretarios de Saude dos
municipios Santa Rita do Sapucai (APENDICE 2) e Pouso Alegre (APENDICE 3).



O estudo foi inscrito no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) e sua

analise encontra-se pendente.

3.3 Local do estudo

O estudo foi realizado em Unidades de Atencdo Basica pertencentes a Estratégia de

Saude da Familia de Santa Rita do Sapucai — MG e Pouso Alegre - MG.

3.4 Periodo do estudo

O inicio do estudo foi em fevereiro de 2022, e o periodo da coleta de dados foi de
novembro de 2022 a maio de 2023.

3.5 Critérios de elegibilidade

Critérios de inclusdo: Pacientes com diabetes tipo 2, ambos 0s sexos, com idade
> 40 anos e que possuam alteracdes nos calcaneos.

Critérios de ndo inclusdo: pacientes com diabetes tipo 1, diabetes gestacional e
outros tipos de diabetes, com sensibilidade relatada ou comprovada aos compostos do Blend
Alfa Skin Repair ou seus compostos sapucainha ou a-bisabolol, sensibilidade ao creme de ureia
ou creme nao ibnico e aqueles que se recusarem a participar do estudo e assinar o TCLE.

Critérios de exclusdo: Pacientes que apresentaram reacGes adversas apds a

aplicacdo do produto.

3.6 Desenvolvimento do produto

O produto Blend Alfa Skin Repair utilizado na pesquisa, foi concedido pela empresa
ATINA INDUSTRIA E COMERCIO DE ATIVOS NATURAIS LTDA, a partir de uma
solicitacdo ao bidlogo responsavel.

O produto Alfa Skin Repair foi desenvolvido baseado na manteiga de sapucainha
obtida em laboratorio por meio de prensagem a frio e o a-bisabolol extraido por destilagdo,
além desses compostos, esse blend emoliente apresenta em sua composicao glicerina, lecitina

de soja, triglicerideos de cadeia média e dgua.



O método de prensagem a frio € um método fisico que pressuriza sem aquecimento
e ndo tem efeito sobre o 6leo e componentes ativos. Além das caracteristicas gerais do processo
de produgdo de 6leo comum, este processo também pode melhorar a qualidade do dleo, evitar
substancias nocivas, como dacidos graxos trans e polimeros de oOleo causados pelo
processamento de alta temperatura, e reter as substancias ativas no 6leo. Também pode evitar o
problema de residuos de substancias nocivas como acidos, alcalis e metais pesados causados
por aditivos quimicos no processo de refino, encurtar o processo de processamento e
economizar no custo de produgao (SONG, 2023).

O Blend Alfa Skin Repair associado ao creme néo iénico (base), foi preparado por
uma farmacia de manipulacdo, bem como do creme ndo i6nico associado a ureia a 10 %. A
base do creme ndo iGnico possui em sua composicdo palmitato de isopropila, Uniox A,
Avristoflex AVC, Silicone Volatil, Optiphen, BHT e Agua Deionizada, foi associado ao Blend
Alfa Skin Repair com o objetivo de proporcionar consisténcia e toque seco ao creme hidratante.

Para o preparo e desenvolvimento da formula farmacéutica foi utilizado 90% de
creme nao iénico e 10 % do Blend Alfa Skin Repair, sendo realizada através de emulsao, que
por definicdo trata-se de processo de dispersdo no qual a fase dispersa é constituida por
pequenas goticulas de liquido distribuidas em um veiculo no qual sdo imisciveis o produto trata-
se de uma emulsdo semi-sélida (MATOS, 2015). A formulacao foi colocada em frasco de 30
g, previamente desinfetados com alcool a 70 % (Figura 1).
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Figura 1 - Frascos contendo os produtos Creme ndo idnico (Verde), Creme de
Ureia a 10% (Laranja) e Blend Alfa Skin Repair com creme ndo iénico (Prata).

3.7 Amostra / Randomizacao

A amostragem foi obtida por randomizagdo probabilistica, realizada através do
programa Random Permutation http://randomization.com, e a amostra foi de 38 participantes.

A randomizacdo foi dividida em trés grupos, A (estudo): Alfa Skin Repair 10% +
creme ndo idnico - Grupo Prata; B (controle negativo): Creme nao idnico - Grupo Verde e C

(controle positivo): creme ndo idnico + creme de ureia a 10% - Grupo Laranja.


http://randomization.com/

A aleatorizacdo de alocacao foi distribuida em envelopes numerados e distribuidos
apos orientagdes e de acordo com os critérios de inclusio (APENDICE 4).
A amostragem foi obtida por conveniéncia, contato prévio por telefone, com os

possiveis participantes que atendiam os critérios da pesquisa.
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Figura 2 - Envelopes utilizados para a randomizagéo
dos produtos



3.8 Instrumentos
3.8.1 Equipamentos

Os equipamentos utilizados no estudo foram:

-Skin Analyser Digital (SAD) da Skin Up, aparelho de analise de umidade,
oleosidade e elasticidade da pele que utiliza a tecnologia chamada de impedancia bioelétrica e
(98% de precisdo). Ele possui 4 Fungdes Simulténeas: Medi¢do da umidade da pele (em
percentuais); Medicdo da oleosidade da pele (em percentuais); Indicacdo da qualidade da
elasticidade da pele (icones sinalizam se a pele esta BOA ou RUIM em relacdo a elasticidade);
Indicacdo do equilibrio da pele e a relacdo entre sua umidade e oleosidade (por meio das cores
verde - desequilibrio leve; amarela - pele equilibrada e saudavel ou vermelha - desequilibrio
acentuado do visor). O aparelho possui 0 parametro de que a pele considerada normal possui
de 40 a 60% de umidade e de 16 a 33% de oleosidade.

- O aparelho Medidor de pH para pele 6118 da marca Fujian Watapprove Electronic
Technology Co., Ltd, o aparelho por meio de um eletrodo com ponteira plana permite a
avaliacdo do pH da pele por meio de contato direto com ela. O aparelho verifica valores que
podem variar desde 0,0 (&cido) a 14,0 (alcalino), o pH médio considerado nesse estudo foi entre
4,1 e 5,8 com base no estudo de Costa e Horswill (2022).

Figura 3 — Aparelho medidor de pH e Aparelho Skin Analyser Digital
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3.8.2 Questionario Sociodemografico

Para o registro das informacg@es coletadas dos participantes do estudo foi construido
questionario sobre os dados sociodemografico relacionados ao sexo, idade, estado civil,
escolaridade e profissdo; clinicos como presenca de doencas cronicas, tempo de diagnostico de
diabetes mellitus tipo 2, tratamento oncolodgico, alteracdo da mobilidade, alteracdo presente da
mobilidade, alergia a medicamentos, medicamentos alérgicos, intolerdncia a cosméticos,
cosméticos alérgicos e localizagdo das fissuras, xerose e hiperqueratose (APENDICE 5). Para 0s
resultados das avaliagdes sobre hidratacao, umidade, elasticidade e pH da pele e para verificacdo
da eficacia e comparacdo pré e pos aplicacdo do produto foi construido um quadro para esses
registros (APENDICE 6).

3.9 Coleta de dados

O estudo foi realizado com as seguintes etapas: Identificacdo das Unidades Basicas
de Saude do Municipio de Santa Rita do Sapucai atraves da secretaria de salde, visita ao Centro
Municipal de Educacdo em Diabetes (CEMED) e Estratégia de Saude da Familia do Municipio
de Pouso Alegre.

Em Santa Rita do Sapucai, o estudo foi realizado com pacientes das unidades de
Estratégia de Saude da Familia (ESF) 3, 4 e 5. Em seguida foi realizado contato prévio com 0s
pacientes das ESFs para verificar o interesse em participar do estudo, com isso, 0s pacientes
que tiveram interesse foram recebidos para orientacdo sobre o estudo, para aqueles que
aceitaram participar da pesquisa foi solicitado a assinatura do TCLE. As consultas de
enfermagem em decorréncia do estudo no municipio de Santa Rita do Sapucai foram realizadas
em consultdrio do Hospital Anténio Moreira da Costa, e em Pouso Alegre nas unidades basicas
de saude.

Figura 4 - Instrumentos utilizados na consulta de enfermagem do estudo
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No primeiro agendamento foi realizada a apresentacao do estudo e do TCLE, ap6s
esclarecimentos de davidas e com o termo assinado, 0s participantes responderam ao

questionario sociodemogréfico.

3.9.1 Avaliacéo e aplicacdo dos cremes Blend Alfa Skin Repair 10%, Creme de Ureia a

10% e Creme de Ureia nos pacientes

Foram realizadas as primeiras etapas com os pacientes selecionados, inicialmente
ocorreu a higienizagdo dos pés com &gua em temperatura ambiente e sabdo neutro, apos
secagem dos pés houve a primeira avaliacdo da hidratacdo, oleosidade e elasticidade dos pés e
calcaneo com o aparelho Skin Analyser Digital (SAD) e andlise do pH da pele atraves do
aparelho ph-6118.

Apo6s a primeira anélise com os aparelhos medidores, foi conhecido através do
envelope numerado correspondente ao participante a cor do creme a ser utilizado durante o

estudo.
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Figura 5 - Envelope contendo a randomizacéo

O creme definido através da randomizacdo foi aplicado e ap6s 20 minutos da
aplicacdo do produto foi realizada nova avaliacdo dos pés. A pesquisadora ficou responsavel
por identificar os envelopes conforme a randomizacéo e distribuir para os participantes de

forma sequencial.
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As regides dos pés que foram analisadas e que receberam o creme foram calcaneo
direito lateral (CDL), calcaneo direito medial (CDM), calcaneo esquerdo lateral (CEL) e
calcaneo esquerdo medial (CEM).

Apds a primeira consulta os voluntarios receberam as orientacdes de uso diario do
produto uma vez ao dia, sempre apos banho / higienizacdo dos pés com sabdo neutro, antes de
dormir.

Todos os participantes receberam o produto e sab&o liquido neutro e um formulario
para preenchimento das informacdes sobre dia e horario de uso, bem como o agendamento das
préximas analises no quinto e décimo dia apos inicio de uso do produto.

A pesquisa teve inicio com 15 participantes no grupo laranja, 13 participantes no
grupo prata e 13 participantes do grupo verde, porém 4 participantes desistiram.

Os participantes foram avaliados duas vezes (antes e apds aplicacdo do produto) em

todos os dias analisados, sendo dia 0, quinto (D5) e décimo dia (D10) apds utilizagdo do creme.

3.10 Andlise estatistica

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel 365 e submetidos a analise estatistica,
as variaveis quantitativas foram classificadas através de medidas de tendéncia central e para
variaveis categoricas, frequéncia absoluta e relativa. A andlise dos dados foi feita com o
programa Statistical Package for the Social Science, inc. (SPSS) Chicago, USA, versédo 26.0.
O nivel de significancia utilizado como critério de aceitacdo ou rejei¢do nos testes estatisticos
é de 5% (p < 0,05).

Os dados foram apresentados como média, + desvio padrdo quando variaveis em
distribuicdo normal, ou mediana e intervalo interquartil se a distribuicdo da variavel for nao
normal. O teste de correlacdo ordinal de Spearman ou o teste de Pearson foi utilizado para
avaliar as correlacdes de acordo com a distribuicdo das variaveis.

Nas comparagdes dentro dos grupos nas diferentes datas das avaliagdes, foram
utilizados os testes t-student pareado, Wilcoxon e McNemar de acordo com a classificacéo das
variaveis. Comparac6es entre 0s grupos nas mesmas datas de avaliaces, foram utilizados os

testes ANOVA, Kruskall Wallis e Qui-quadrado, de acordo com a classificacdo das variaveis.
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4 RESULTADOS

4.1 Descricao dos resultados

Os resultados da andlise descritiva dos trés grupos: Alfa Skin Repair 10% associado
ao creme nao idnico — Grupo Prata — 13 participantes, Creme nao idnico — Grupo Verde — 12
participantes e Creme ndo iénico associado ao creme de ureia a 10% - Grupo Laranja — 13
participantes, apresentam dados sociodemogréaficos (Tabela 1), clinicos (Tabela 2) e as
alteracOes da pele dos calcaneos relacionadas as variaveis umidade, oleosidade, elasticidade,
equilibrio e pH da pele (Tabela 3 a 18).

A Tabela 1 apresenta os dados relativos as idades dos participantes, no Grupo Verde
(Creme ndo i6nico) houve predominancia de 40 a 50 anos (33,3%) a 70 anos (33,3%), no Grupo
Laranja (Creme ndo ibnico associado ao creme de ureia a 10%) 61 a 70 anos (46,15%) e no
Grupo Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme néo idnico) com 51 a 60 anos (30,77%)
e 61 a 70 anos (30,77%); com relacdo ao sexo a maioria feminino correspondendo a 75,00% no
Grupo Verde, 69,23% Grupo Laranja e 84,62% no Grupo Prata; estado civil casado 58,33%
Grupo Verde, 61,54% Grupo Laranja e 69,23% Grupo Prata.

Quanto a escolaridade, foi identificado ensino fundamental incompleto como sendo
a maioria em todos os grupos, correspondendo a 33,33% Grupo Verde, 53,85% Grupo Laranja
e 46,15% no Grupo Prata.

A profissdo prevalente encontrada foi de trabalhadores da industria, sendo 38,46%
do Grupo Laranja, 24,99% do Grupo Verde e 15,38% do Grupo Prata, outra profisséo
identificada como prevalente no Grupo Prata foi de trabalhadores de Alojamento e Alimenta¢édo

correspondendo a 23,07%.
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Tabela 1 - Dados Sociodemograficos dos pacientes dos Grupos Verde (Creme néo idnico), Laranja (Creme ndo
ibnico associado ao creme de ureia a 10%) e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo idnico)
relacionado a idade, sexo, estado civil, escolaridade e profissdo

Grupo Verde Grupo Laranja Grupo Prata

Idade N % N % N %

40 a 50 anos 4 33,33 4 30,77 3 23,08
51 a 60 anos 3 25,00 6 46,15 4 30,77
61 a 70 anos 4 33,33 2 15,38 4 30,77
71 a 80 anos 0 0 1 7,69 1 7,69
mais de 80 anos 1 8,33 0 0 1 7,69
Sexo N % N % N %

Masculino 3 25,00 4 30,77 2 15,38
Feminino 9 75,00 9 69,23 11 84.62
Estado Civil N % N % N %

Solteiro (a) 2 16,67 0 0 2 15,38
Casado (a) 7 58,33 8 61,54 9 69,23
Divorciado (a) 2 16,67 2 15,38 0 0

Viuvo (a) 1 8,33 3 23,08 2 15,38
Escolaridade N % N % N %

Analfabeto 1 8,33 0 0 0 0

Ensino Fundamental Completo 0 0 0 0 1 7,69
Ensino Fundamental Incompleto 4 33,33 7 53,85 6 46,15
Ensino Médio Completo 3 25,00 2 15,38 2 15,38
Ensino Médio Incompleto 1 8,33 1 7,69 1 7,69
Superior Completo 3 25,00 3 23,08 3 23,08
Profissdo N % N % N %

Inddstria 3 24,99 5 38,46 2 15,38
Comércio e Reparagdo 2 16,66 4 30,76 0 0

Adm. publica, educacdo, saude e serv. Sociais 2 16,66 2 15,38 1 7,69
Transporte, armazenagem e correio 2 16,66 0 0 1 7,69
Alojamento e alimentagao 1 8,33 0 0 3 23,07
Informacéo, financeira e outras ativ. profissionais 1 8,33 0 0 2 15,38
Servigos domésticos 0 0 1 7,69 3 23,07
Outros servigos 1 8,33 1 7,69 1 7,69

Dentre as doencas citadas pelos participantes do estudo, a hipertensao arterial sistémica
mostrou-se prevalente nos trés grupos, 76,92% para Laranja, 53,85% no Prata e 50% no Verde;
0 tempo de doenca de Diabetes predominante foram de 0 a 5 anos no Verde 58,33% e 53,85%
no Laranja e 6 a 10 anos 53,85% Grupo Prata; em tratamento oncoldgico os participantes do
Grupo Laranja e o Grupo Verde nunca realizaram quimioterapia ou radioterapia enquanto no
Grupo Prata 15,38% faziam esse tratamento associado; 53,85% do Grupo Prata tinham
alteracdo da mobilidade, seguidos de 50% do Verde e 23,08% do Laranja; com relagéo a uso
de proteses e alteracdes da mobilidade 25,00% do Grupo Verde relataram dor nos joelhos, e
23,08% apresentaram desgastes nos joelhos no Grupo Prata seguidos de 15,38% do Grupo

Laranja; 100% do Laranja ndo apresentam alergia a medicamentos, seguidos de 75,00% do
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Verde e 69,23% do grupo Prata; com relacdo aos medicamentos alérgicos o mais citado foi a

Fluoxetina para o Grupo Prata 15,38%, Grupo Verde 8,33% com alergia a Penicilina, Piroxicam

e Amoxacilina; intolerancia aos cosméticos a maioria do verde 83,33%, do Laranja 84,62% e

do Prata 76,92% ndo a apresentavam; localizacao das alteracfes xerose nos calcaneos 53,85%

no Prata, Verde 50%, Laranja 38,46% todos esses dados estdo documentados na Tabela 2.

Tabela 2 - Dados clinicos relacionados as doengas cronicas, tempo de diabetes, tratamento oncolégico, alteracdo
da mobilidade e alteracdo presente da mobilidade, alergia a medicamentos, medicamentos alérgicos, intolerancia

a cosmeéticos, cosméticos alérgicos e localizacdo das fissuras e xerose dos pacientes

Grupo Verde Grupo Laranja Grupo Prata
Doengas Crénicas N % N % N %
N&o possui 4 33,33 2 15,38 1 7,69
Hipertensdo Arterial (HAS) 6 50,00 10 76,92 7 53,85
Doenca Renal 0 0 1 7,69 0 0
Cancer 0 0 0 0 2 15,38
HAS e outras doengas associadas 2 16,66 0 0 3 23,07
Tempo de Diabetes N % N % N %
0 a5 anos 7 58,33 7 53,85 4 30,77
6 a 10 anos 2 16,67 2 15,38 7 53,85
11 a 15 anos 1 8,33 2 15,38 0 0
16 a 20 anos 1 8,33 0 0 2 15,38
Mais de 21 anos de diabetes 1 8,33 2 15,38 0 0
Tratamento Oncoldgico N % N % N %
Né&o 12 100,00 13 100,00 11 84,62
Quimioterapia 0 0 0 0 0 0
Radioterapia 0 0 0 0 0 0
Quimioterapia e Radioterapia 0 0 0 0 2 15,38
Alteracdo da Mobilidade N % N % N %
Sim 6 50,00 3 23,08 7 53,85
Né&o 6 50,00 10 76,92 6 46,15
Alteracdo Presente da Mobilidade N % N % N %
Uso de muletas 0 0 1 7,69 0 0
Cansaco / sobrepeso 0 0 0 0 2 15,38
Protese de quadril 0 0 0 0 1 7,69
Desgaste nos joelhos 2 16,67 2 15,38 3 23,08
Ritmo lento 0 0 0 0 1 7,69
Dor nos joelhos 3 25,00 0 0 0 0
Hérnia de Disco 1 8,33 0 0 0 0
Uso de muletas 0 0 1 7,69 0 0
Alergia a Medicamentos N % N % N %
Sim 3 25,00 0 0 4 30,77
N&o 9 75,00 13 100 9 69,23
Medicamentos alérgicos N % N % N %
Fluoxetina 0 0 0 0 2 15,38
Penicilina 1 8,33 0 0 1 7,69
Sulfa 0 0 0 0 1 7,69
Piroxicam 1 8,33 0 0 0 0
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Continuacéao da Tabela 2

Amoxicilina 1 8,33 0 0 0 0
Intolerancia a Cosméticos N % N % N %
Sim 2 16,67 2 15,38 3 23,08
Né&o 10 83,33 11 84,62 10 76,92
Cosméticos alérgicos N % N % N %
Desodorante 0 0 0 0 1 7,69
Agua Oxigenada 0 0 0 0 2 15,38
Creme Nivea 1 8,33 0 0 0 0
Desconhece 0 nome do produto 1 8,33 2 15,38 0 0
Localizacdo das alteracdes N % N % N %
Fissuras nos calcaneos 3 25,00 3 23,08 4 30,77
Xerose nos calcineos 6 50,00 5 38,46 7 53,85
Fissura proxima ao halux 1 8,33 0 0 2 15,38
Hiperqueratose nos calcaneos 1 8,33 2 15,38 0 0
Fissura e xerose nos calcaneos 1 8,33 1 7,69 0 0
Xerose e fissura proxima ao halux 0 0 2 15,38 0 0
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Relacionado a andlise entre os trés grupos (Verde, Laranja e Prata), a tabela 3
demonstra a comparacdo dos valores encontrados de pH entre os momentos pré aplicacdo do
produto e pos aplicacdo no dia zero (DO0), segunda avaliacdo no quinto dia (D5) e terceira

avaliacdo no décimo dia (D10) nas regides medial e lateral do calcaneo direito e esquerdo.

Tabela 3 - Comparacao entre os Grupos Verde (Creme ndo idnico), Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme
de ureia a 10%) e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme néo idnico) relacionada ao pH e nas areas
Calcéneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo
Esquerdo Lateral (CEL)

Verde Laranja Prata
Média  Desvio  Média  Desvio Média Desvio Valor p
Padréo Padréo Padréo

CDM (Pré) 6,69 0,28 6,71 0,48 6,79 0,19 0,740
CDM (D0) 6,73 0,31 6,86 0,34 6,83 0,18 0,512
CDM (D5) 6,57 0,20 6,88 0,22 6,75 0,34 0,024*
CDM (D10) 6,60 0,19 6,76 0,28 6,62 0,28 0,262
CDL (Pré) 6,62 0,22 6,60 0,45 6,68 0,22 0,904
CDL (D0) 6,68 0,21 6,80 0,33 6,70 0,23 0,500
CDL (D5) 6,52 0,25 6,83 0,19 6,66 0,29 0,014*
CDL (D10) 6,60 0,27 6,63 0,32 6,48 0,21 0,324
CEM (Pré) 6,68 0,28 6,75 0,47 6,74 0,20 0,849
CEM (D0) 6,69 0,28 6,87 0,32 6,74 0,23 0,274
CEM (D5) 6,52 0,18 6,86 0,25 6,63 0,29 0,005*
CEM (D10) 6,62 0,23 6,79 0,27 6,57 0,26 0,103
CEL (Pré) 6,54 0,30 6,59 0,52 6,56 0,33 0,967
CEL (D0) 6,67 0,21 6,82 0,34 6,74 0,20 0,374
CEL (D5) 6,49 0,22 6,71 0,40 6,61 0,29 0,111
CEL (D10) 6,57 0,27 6,74 0,25 6,43 0,30 0,027*

Teste ANOVA
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Ao comparar 0 pH no calcaneo entre os Grupos Verde (Creme ndo ibnico), Laranja
(Creme ndo i0nico associado ao creme de ureia a 10%) e Grupo Prata (Alfa Skin Repair 10%
associado ao creme ndo ionico) na regido analisada calcaneo direito medial observa-se a maior
média 6,88 no Grupo Laranja, 6,75 no Grupo Prata e 6,57 no Grupo Verde, na segunda

avaliacdo (D5) houve significancia p 0,024 para os trés grupos (Grafico 1).
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Gréfico 1 - Comparacdo entre grupos relacionada a média de pH no calcaneo
direito medial no D5

Na lateral do calcaneo direito no quinto dia de avaliacdo (D5) também houve
significancia p 0,014 com a média de pH do grupo Laranja (Creme ndo i6nico associado ao
creme de ureia a 10%) 6,83, Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme nao iénico) 6,66

e Verde (Creme ndo i6nico) de 6,52 (Gréfico 2).
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Gréafico 2 - Comparagéo entre grupos relacionada a média de pH no calcaneo
direito lateral no D5
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No calcaneo esquerdo medial as medias foram Verde (Creme nédo idnico) 6,52,
Laranja (Creme néo i6nico associado ao creme de ureia a 10%) 6,86 e Prata (Alfa Skin Repair
10% associado ao creme ndo idnico) 6,63 com significancia de p 0,005 (Grafico 3).
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Gréfico 3 - Comparacéo entre grupos relacionada a média de pH no calcaneo
esquerdo medial no quinto dia de avaliagdo (D5)

No Calcaneo Esquerdo Lateral a significancia foi evidenciada no D10 p 0,027 com
média do grupo Verde (Creme ndo idnico) 6,37, Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme
de ureia a 10%) 6,74 e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo idnico) 6,43
(Gréfico 4).
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Grafico 4 - Comparacéo entre grupos relacionada a média de pH no calcaneo
esquerdo lateral na terceira avaliagéo apés (D10)
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Vale ressaltar que as alteracdes com maior significancia do pH estiveram presentes na
segunda avaliagdo, quinto dia de utilizagdo do produto (D5) nas regides do CDM, CDL e CEM,
e no CEL na terceira avaliacdo, décimo dia (D10) o produto Prata obteve a média 6,43,

aproximando o valor do pH da referéncia considerada no estudo de 4,1 e 5,8.

Em relacdo a comparacdo entre as médias encontradas na umidade houve
significancia no calcaneo esquerdo medial no D10 com p=0,048 com os valores de 55,29 no
Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo i0nico), 45,38 Verde (Creme n&o ionico)
e 36,22 Laranja (Creme ndo i0nico associado ao creme de ureia a 10%), esse achado expressa
a melhoria alcancada ap6s dez dias utilizacdo do produto Prata, com aumento do percentual de

umidade dentre os outros grupos. (Grafico 5)
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Gréfico 5. Comparacao entre grupos relacionada a média de umidade no D10 calcéneo esquerdo medial

Na lateral do calcaneo esquerdo houve significancia pré p 0,014 com as médias
41,22 Verde (Creme ndo ibnico), 26,98 Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme nédo
ibnico) e 26,83 Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme de ureia a 10%) (Gréafico 6).
Este dado demonstra que a regido do calcaneo esquerdo lateral dos participantes do grupo
Verde, antes da utilizacdo do creme, ja se encontrava com o maior percentual de umidade

quando comparado aos outros grupos.
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Gréfico 6 - Comparacéo entre grupos relacionada a média de umidade no calcaneo
esquerdo lateral pré primeira aplicacdo

Ap0s a primeira aplicacdo do creme p 0,098 com média de 46,87 Verde (Creme nédo
ibnico), 43,85 Laranja (Creme néo idnico associado ao creme de ureia a 10%) e 32,60 Prata

(Alfa Skin Repair 10% associado ao creme nao i6nico) (Gréafico 7).
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Gréfico 7. Comparacéo entre grupos relacionada a média de umidade no calcaneo
esquerdo lateral apds a primeira aplicagdo (DO)

Na terceira avaliagdo (D10) p 0,072, média 50,15 grupo Prata (Alfa Skin Repair
10% associado ao creme nao iénico), 39,30 grupo Verde (Creme nao ibnico) e 34,55 grupo
Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme de ureia a 10%) (Gréafico 8), todos os dados

representados nos graficos encontram-se na Tabela 4.
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Gréfico 8. Comparacdo entre grupos relacionada a média de umidade no calcaneo
esquerdo lateral no D10

Tabela 4 - Comparacao entre os Grupos Verde (Creme ndo idnico), Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme
de ureia a 10%) e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo iénico) relacionada a umidade nas areas
Calcéneo Direito Medial (CDM), Calcéneo Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcéneo
Esquerdo Lateral (CEL)

Verde Laranja Prata Valor p
Média Desvio Média Desvio Média Desvio
Padréo Padréo Padréo
CDM (Pré) 42,37 13,01 31,88 21,62 31,23 16,01 0,217
CDM (D0) 40,02 16,01 45,81 27,11 36,84 19,01 0,561
CDM (D5) 46,87 17,59 45,46 24,96 52,53 22,22 0,689
CDM (D10) 40,81 20,96 41,08 21,45 54,53 18,07 0,160
CDL (Pré) 43,47 12,96 33,65 20,24 32,08 15,31 0,194
CDL (DO0) 40,89 12,71 44,25 23,81 37,22 17,08 0,631
CDL (D5) 50,07 16,60 35,65 19,96 44,87 17,11 0,141
CDL (D10) 40,67 19,96 36,94 20,04 47,31 14,47 0,354
CEM (Pré) 41,86 11,27 29,99 18,49 32,74 15,62 0,153
CEM (D0) 43,23 16,94 39,84 27,42 38,85 17,76 0,868
CEM (D5) 47,05 18,11 41,58 22,32 47,88 17,51 0,674
CEM (D10) 45,38 21,02 36,22 18,49 55,29 17,10 0,048*
CEL (Pré) 41,22 15,06 26,83 14,02 26,98 10,25 0,014*
CEL (D0) 46,87 12,34 43,85 22,95 32,60 13,29 0,098
CEL (D5) 52,60 21,49 37,80 24,08 48,01 18,22 0,220
CEL (D10) 39,30 18,22 34,55 17,72 50,15 15,28 0,072

Teste ANOVA
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Na tabela 5 encontram-se os resultados da analise da oleosidade entre 0s grupos,

houve significancia no calcaneo esquerdo lateral no D5 com a média de 26,08 no grupo Laranja

(Creme né&o idnico associado ao creme de ureia a 10%), 24,43 no grupo Prata (Alfa Skin Repair

10% associado ao creme ndo i6nico) e 18,86 no grupo Verde (Creme ndo idnico).

Tabela 5 - Comparacdo entre os Grupos Verde (Creme nédo idnico), Laranja (Creme nao i6nico associado ao

creme de ureia a 10%) e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme nao i6nico) relacionada a oleosidade
nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM)
e Calcneo Esquerdo Lateral (CEL)

Verde Laranja Prata Valor p
Média Desvio Média Desvio Média Desvio
Padrdo Padréo Padréo
CDM (Pré) 29,07 9,33 27,04 9,70 25,58 5,26 0,580
CDM (DO0) 27,04 11,54 24,82 1,72 29,93 11,41 0,457
CDM (D5) 21,30 5,44 24,82 7,82 24,86 6,80 0,339
CDM (D10) 23,26 8,97 23,52 8,23 24,35 7,27 0,940
CDL (Pré) 29,15 8,59 26,44 10,24 31,62 11,03 0,430
CDL (D0) 27,79 8,14 23,13 7,26 26,55 8,95 0,341
CDL (D5) 22,13 6,76 25,67 9,78 24,07 9,28 0,604
CDL (D10) 23,27 6,66 26,24 10,06 22,57 7,43 0,512
CEM (Preé) 32,36 10,79 30,20 10,70 31,18 12,90 0,897
CEM (D0) 24,78 4,83 25,53 9,81 30,78 10,90 0,201
CEM (D5) 19,76 4,83 22,66 8,08 25,33 7,44 0,152
CEM (D10) 24,99 10,33 22,95 7,42 23,38 7,57 0,821
CEL (Pré) 31,25 10,45 27,60 11,57 32,98 11,80 0,473
CEL (DO0) 27,48 8,65 24,02 12,19 31,40 9,92 0,209
CEL (D5) 18,86 3,13 26,08 9,58 24,43 7,46 0,049*
CEL (D10) 28,44 11,73 26,13 8,60 23,43 7,95 0,427
Teste ANOVA

No Grafico 9 encontra-se evidenciado as médias significativas dos grupos na regiao

do Calcéneo Esquerdo Lateral no momento da D5 segunda avaliag&o.
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Gréfico 9. Comparacdo entre grupos relacionada a média de oleosidade no CEL
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Na comparacdo do equilibrio entre umidade e oleosidade, na tabela abaixo, esteve
representado por meio de classificacdo de nimeros: sendo o nimero 1 desequilibrio acentuado,
2 desequilibrio leve e 3 pele equilibrada e saudavel, nos resultados encontrados entre 0s grupos
analisados as medianas variaram entre desequilibrio acentuado e desequilibrio leve, entre os
grupos na regido do calcaneo direito lateral na analise pré houve p 0,024 e a mediana do grupo
Verde e Prata foi desequilibrio leve, no grupo Laranja a mediana foi desequilibrio acentuado;
No calcéneo esquerdo medial a pré aplicacdo de todos os grupos evidenciaram mediana com o
desequilibrio leve com p 0,051, apos terceira avaliacdo p 0,099 todos 0s grupos permaneceram
com a mediana de desequilibrio leve.

Tabela 6 - Comparacéao entre Grupos Verde (Creme ndo idnico), Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme
de ureia a 10%) e Prata (Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo i6nico), relacionada ao equilibrio da

umidade e oleosidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcéneo Direito Lateral (CDL), Calcaneo
Esquerdo Medial (CEM) e Calcéneo Esquerdo Lateral (CEL)

Verde Laranja Prata Valor p

Mediana Mediana Mediana
CDM (Pré) 2 1 2 0,131
CDM (DO0) 2 2 2 0,436
CDM (D5) 2 2 2 0,309
CDM (D10) 2 2 2 0,169
CDL (Pré) 2 1 2 0,024*
CDL (D0) 2 2 2 0,809
CDL (D5) 2 1 2 0,147
CDL (D10) 2 2 2 0,568
CEM (Preé) 2 1 2 0,051
CEM (DO0) 2 2 1 0,424
CEM (D5) 2 2 2 0,313
CEM (D10) 2 2 2 0,099
CEL (Pré) 2 1 2 0,293
CEL (D0) 2 2 1 0,101
CEL (D5) 2 1 2 0,200
CEL (D10) 2 2 2 0,144

Teste de Kruskal-Wallis
Na analise pareada dos valores encontrados de pH no produto verde houve significancia

de 0,001 relacionado ao momento Pré e Primeira avaliacdo (DO0) na regido calcaneo direito
medial com as médias de 6,69 e 6,73 respectivamente; na regido do calcaneo direito medial pré
6,69 e segunda avaliacdo (D5) 6,57 sendo p 0,007, no calcaneo direito lateral houve
significancia de 0,009 entre a avaliacdo pré aplicacdo do creme com média de 6,62 e na segunda
avaliacdo (D5) com média 6,52; no calcaneo esquerdo medial no momento pré apresentou
média de 6,68 e na primeira avaliagdo (D0) a média passou a ser 6,69 com a significancia entre
os dois momentos de 0,000, ao parear 0 momento pré com a segunda avaliacdo (D5) p 0,005
com a média da segunda avaliagéo de 6,52; relacionada ao calcaneo esquerdo lateral o momento
pré apresentou a média de 6,54 e na segunda avaliacdo (D5) 6,49 com p 0,000 entre os dois

momentos.
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Sendo assim, evidencia-se que em todas as regides analisadas a alteracdo nos valores de
pH esteve presente de forma expressiva no momento do quinto dia ap6s utiliza¢do do produto
Verde (Creme néo idnico) esse resultado foi identificado no momento da segunda avaliagédo
(Tabela 7).

Tabela 7 - Anélise pareada dos valores de pH nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcéaneo Direito Lateral

(CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré utilizacdo do
produto, primeira (D0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto verde (Creme néo idnico).

Verde Valor p
Média Desvio Padréo

coM (00) 073 01
com () o 020
Com (o1 oo o1
DL (00) oo 02t
coL (09 ooz o
oL o) oot 0
CEM (00) o4 026
oEM (05 e oas
cem (o1 oot 02
cet o0 oo o
CEL (05 o9 022
CEL (10) oot 021

Teste t-student

No grupo laranja ainda relacionado ao pH foi encontrado na avaliacéo pré do calcaneo
direito medial a média de 6,71 e na primeira avaliacdo (D0) 6,86 com p 0,001 entre os dois
momentos; no calcaneo direito lateral pré média de 6,66 e na primeira avaliacao (D0) 6,80 com
p 0,000 entre os dois; no calcaneo esquerdo medial pré o valor encontrado como média foi de
6,75, na primeira avaliacdo (D) 6,87 com p 0,000; houve significancia entre 0 momento pré do
calcaneo esquerdo lateral 6,59 e primeira avaliagdo apds 6,82 com p 0,000. Sendo assim,
identificou-se que o produto Laranja (Creme de ureia a 10% associado ao creme ndo iénico) na
primeira aplicagdo do produto (DO) alterou de forma minima o valor de pH da pele dos
participantes em todas as regides analisadas (Tabela 8).
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Tabela 8 - Analise pareada dos valores de pH nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito Lateral (CDL),
Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré utilizagao do produto, primeira
(D0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto laranja (Creme néo idnico associado ao creme de ureia a 10%).

Laranja Valor p
Média Desvio Padrao

CDM (Pré) 6,71 0,48 0.001%
CDM (DO) 6.86 0,34 :
CDM (Pré) 6,71 0,48
CDM (D5) 6.88 0,22 0,823
CDM (Pré) 6,71 0,48 0611
CDM (D10) 6.76 0.28 :
CDL (Pré) 6,66 0,45 N
CDL (D0) 6.80 0,33 0,000
CDL (Pré) 6,66 0,45
CDL (D5) 6,83 0,19 0,722
CDL (Pré) 6,66 0,45
CDL (D10) 6,63 0,32 0,907
CEM (Preé) 6,75 0,47 N
CEM (DO) 6,87 0,32 0,000
CEM (Preé) 6,75 0,47
CEM (D5) 6.86 0,25 0,784
CEM (Pré) 6,75 0,47
CEM (D10) 6,79 0,27 0,484
CEL (Pré) 6,50 0,52 N
CEL (DO) 6,82 0,34 0,000
CEL (Pré) 6,50 0,52
CEL (D5) 6,77 0.40 0.274
CEL (Pré) 6,50 0,52
CEL (D10) 6.74 0.25 0,675

Teste t-student

No grupo prata houve significancia 0,029 entre a pré-avaliagdo com média 6,79 e
primeira avaliacdo (DO0) 6,83 no calcaneo direito medial, e pré e a segunda avaliagdo (D5) 6,75
com p 0,001; no calcaneo direito lateral pré 6,68, primeira avaliagdo (DO0) 6,70 valor p 0,000;
pré com a segunda avalia¢do (D5) 6,66 p 0,013; no calcaneo esquerdo medial pré 6,74 com
primeira avaliacdo (DO0) 6,77 p 0,000, o pré com a segunda avaliacdo (D5) média 6,63 com p
0,038 da analise pareada entre os dois momentos; na regido calcaneo esquerdo lateral pré a
média 6,56 com a primeira avaliacdo (DO) 6,74 houve significancia de 0,016; com o pré e
terceira avaliacdo 6,43 (D10) com p 0,001 sendo a média da terceira avaliacdo de 0,001 (Tabela
9).

Portanto, o achado da analise pareada demonstra alterac6es significativas dos valores de
pH desde a primeira aplicacdo do produto Prata (Blend Alfa Skin Repair 10% associado ao
creme ndo idnico) nas regides do calcaneo direito medial / lateral e no calcaneo esquerdo
medial, no qual houve reducdo da média encontrada na anélise inicial logo ap6s o quinto dia de
utilizacdo do produto, sendo que no calcaneo esquerdo lateral a menor média esteve presente
no décimo dia de utilizacdo do produto, aproximando o valor do pH dos participantes ao valor

ideal para uma pele equilibrada.
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Tabela 9 - Analise pareada dos valores de pH nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito Lateral
(CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré utilizacdo do
produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto prata (Alfa Skin Repair 10% associado
ao creme ndo idnico).

Prata

, Média Desvio Padréo Valorp
o o o1
COM (05) 673 034 o0z
oM (D10) 662 028 0262
CoL (00) o o2 0.000°
CoL (o) 665 026 o013*
ggt Egrfg)) 2;22 8:% 0,082
e o
e on
ggm EET())) 2;‘7‘ 8:32 0,479
e S e o
e I B
CeL (o) 65 0% 0001

Teste t-student

Na anélise pareada relacionada aos valores da umidade no produto Verde (Creme nao
ibnico) houve significancia entre 0 momento pré e primeira avaliacdo (DO0), pré e segunda
avaliacdo (D5), pré e terceira avaliacdo (D10) tendo em comum p 0,045 e as médias de 42,7
pré, 40,01 primeira avaliacdo, 46,86 segunda avaliacdo e 40,80 terceira avaliacdo na regido do
calcaneo direito medial; no calcaneo esquerdo medial obteve a média de 41,85 pré e primeira
avaliacdo 43,22 com p 0,033 entre os dois momentos, entre 0 momento pré e a segunda
avaliacdo p 0,041 e média de 47,05, na terceira avaliacdo a média foi de 45,38 e o valor de p
entre a terceira avaliacdo e a pré de 0,032. As mudancas na média de umidade, proporcionadas
pelo produto Verde, foram identificadas de maneira significativa na regido medial dos

calcaneos em todos os momentos analisados. (Tabela 10).
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Tabela 10 - Andlise pareada dos valores da umidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto verde (Creme néo
ibnico).

Verde
Valor p
Média Desvio Padrao

CDM (Pré) 42,37 13,00 0.045%
CDM (DO0) 40,01 16,11
CDM (Pré) 42,37 13,00 0,045+
CDM (D5) 46,86 17,59
CDM (Pré) 42,37 13,00 0,045+
CDM (D10) 40,80 20,96 ’
CDL (Pré) 43,47 12,96
CDL (DO) 40,89 12,70 0,574
CDL (Pré) 43,47 12,96 0274
CDL (D5) 50,06 16,60
CDL (Pré) 43,47 12,96
CDL (D10) 40,67 19,95 0,285
CEM (Pré) 41,85 11,27 .
CEM (DO) 43,22 16,94 0,033
CEM (Pré) 41,85 11,27 0.081%
CEM (D5) 47,05 18,11
CEM (Pré) 41,85 11,27 0.032%
CEM (D10) 45,38 21,02 ’
CEL (Pré) 41,21 15,06
CEL (DO) 46,86 12,33 0162
CEL (Pré) 41,21 15,06
CEL (D5) 52,60 21,48 0,200
CEL (Pré) 41,21 15,06 0.848
CEL (D10) 39,30 18,22

Teste t-student

Quanto a anélise pareada da umidade no grupo Laranja (Creme ndo idnico associado ao
Creme de Ureia a 10%) no calcaneo direito medial houve significancia entre 0 momento pré e
primeira avaliacdo (DO), pré e segunda avaliacdo (D5), pré e terceira avaliacdo (D10) com
valores de p 0,000, 0,042, 0,033 respectivamente, com médias pré 31,88, primeira avaliacdo
(DO0) 45,80, segunda avaliacdo (D5) 45,46, terceira avaliagdo (D10) 41,08; no calcaneo direito
lateral a média pré aplicacdo do creme foi de 33,65 e na primeira avaliagdo (DO0) 44,25 com p
0,005 entre os momentos, segunda avaliacdo (D5) 35,64 e p 0,022, terceira avaliagdo (D10)
36,93 e p 0,078; no calcaneo esquerdo medial a média pré consistiu em 29,99 e primeira

avaliacdo (DO0) 39,84 e p 0,006 entre os dois momentos, média de 41,57 na segunda avaliacéo
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(D5) com significancia de 0,033 relacionada ao pré, entre 0 momento pré com a terceira
avaliacdo (D10) p 0,50 com média de 36,22 para a terceira avaliacdo (D10); no calcaneo
esquerdo lateral as médias foram de 26,83, 43,85 na primeira avaliacdo (D0), 34,54 na terceira
avaliacdo (D10), com p 0,024 entre pré e primeira avaliacdo (D0), 0,032 entre pré e terceira
avaliacdo (D10). O produto Laranja proporcionou aumento da umidade da pele desde a

primeira aplicacdo do produto em todas as regides analisadas.

Tabela 11 - Analise pareada dos valores da umidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto laranja (Creme néo
ibnico associado ao creme de ureia a 10%).

Laranja
Valor p
Média Desvio Padrdo

CDM (Pré) 31,88 21,62 .
CDM (DO0) 45,80 27,10 0,000
CDM (Pré) 31,88 21,62 .
CDM (D5) 45,46 24,95 0,042
CDM (Pré) 31,88 21,62 0.033%
CDM (D10) 41,08 21,45 ’
CDL (Pré) 33,65 20,24 .
CDL (DO0) 44,25 23,80 0,005
CDL (Pré) 33,65 20,24 .
CDL (D5) 35,64 19,95 0.022
CDL (Pré) 33,65 20,24
CDL (D10) 36,93 20,03 0.078
CEM (Pré) 29,99 18,49 0.006%
CEM (DO0) 39,84 27,41 '
CEM (Pré) 29,99 18,49 .
CEM (D5) 41,57 22,32 0,033
CEM (Pré) 29,99 18,49
CEM (D10) 36,22 18,49 0,050
CEL (Pré) 26,83 14,02 0.004%
CEL (DO) 43,85 22,94 '
CEL (Pré) 26,83 14,02 0702
CEL (D5) 37,80 24,07
CEL (Pré) 26,83 14,02 0.032%
CEL (D10) 34,54 17,72 ’

Teste t-student
Na anélise da umidade no grupo Prata (Blend Alfa Skin Repair 10% associado ao creme

ndo ibnico) a média no momento pré aplicacdo do creme no calcaneo direito medial foi de 31,23
e na segunda avaliacdo (D5) 52,53 com p de 0,026 entre os dois momentos; no calcaneo direito

lateral no momento pré foi de 32,08, na primeira avaliagdo (DO) ap6s 37,21 com p 0,006,
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segunda avaliacdo (D5) 44,86 com p 0,015 entre 0 momento preé; no calcaneo esquerdo medial
no momento pré a média foi de 32,73, primeira avaliacdo (DO0) 38,85 e segunda avaliacéo (D5)
47,87 com p 0,000 entre pré e primeira avaliacdo (DO0) e p 0,006 pré e segunda avaliacdo (D5)
; no calcaneo esquerdo lateral houve significancia entre 0 momento pré e primeira avaliacdo
(D0) com p 0,000, pré e segunda avaliagdo (D5) com p 0,054, com médias de pré 26,98,
primeira avaliacédo (DO0) 32,60 e segunda avaliagdo (D5) 48,07 (Tabela 12). Houve aumento da
umidade nas regides dos calcaneos direito lateral e esquerdo lateral / medial desde o primeiro
uso do produto, permanecendo a tendéncia de aumento da umidade no quinto dia apés utilizacao

do produto na regido do calcéaneo direito lateral e medial.

Tabela 12 - Anélise pareada dos valores da umidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (D0), segunda (D5) e terceira avaliagdo (D10) do produto prata (Alfa Skin Repair
10% associado ao creme ndo ibnico).

Prata
Valor p
Média Desvio Padréo

CDM (Pré) 31,23 16,00
CDM (D0) 36,83 19,01 0,330
CDM (Pré) 31,23 16,00 .
CDM (D5) 52,53 22,21 0,026
CDM (Pré) 31,23 16,00
CDM (D10) 54,53 18,06 0375
CDL (Pré) 32,08 15,31 0,006+
CDL (DO) 37,21 17,07 ’
CDL (Pré) 32,08 15,31 0.015*
CDL (D5) 44,86 17,10
CDL (Pré) 32,08 15,31
CDL (D10) 47,30 14,47 0,746
CEM (Pré) 32,73 15,61 0.000*
CEM (DO) 38,85 17,76 ’
CEM (Pré) 32,73 15,61 0,006+
CEM (D5) 4787 17,50 ’
CEM (Pré) 32,73 15,61
CEM (D10) 55,29 17,10 0,489
CEL (Pré) 26,98 10,24 .
CEL (D0) 32,60 13,28 0,000
CEL (Pré) 26,98 10,24 0,054
CEL (D5) 48,07 18,22
CEL (Pré) 26,98 10,24 0214
CEL (D10) 50,15 15,27

Teste t-student
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Sobre a oleosidade os resultados de média encontrados na analise pareada do grupo
Verde (Creme ndo ibnico) (Tabela 13) foram de 29,06 no pré, 27,07 no DO com p 0,005 entre
0s dois momentos na regido do calcaneo direito medial, evidenciando a diminuicdo da

oleosidade da pele na regido analisada apds a primeira aplicacdo do produto.

Tabela 13 - Andlise pareada dos valores da oleosidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo
Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (D0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto verde (Creme ndo ibnico)

Verde
Valor p
Média Desvio Padrdo

CDM (Pré) 29,06 9,32 .
CDM (D0) 27,04 11,53 0,005
CDM (Pré) 29,06 9,32
CDM (D5) 21,30 5,43 0,732
CDM (Pré) 29,06 9,32
CDM (D10) 23,25 8,97 0,865
CDL (Pré) 29,15 8,59
CDL (D0) 27,78 8,14 0.1
CDL (Pré) 29,15 8,59 0,61
CDL (D5) 22,12 6,76
CDL (Pré) 29,15 8,59
CDL (D10) 23,26 6,65 0,736
CEM (Pré) 32,35 10,79
CEM (D0) 24,78 4,82 0,252
CEM (Pré) 32,35 10,79
CEM (D5) 19,76 4,82 0,078
CEM (Pré) 32,35 10,79
CEM (D10) 24,99 10,33 0,301
CEL (Pré) 31,25 10,45
CEL (D0) 27,47 8,64 081
CEL (Pré) 31,25 10,45 0533
CEL (D5) 18,86 3,13
CEL (Pré) 31,25 10,45 0.485
CEL (D10) 28,44 11,73

Teste t-student

Quanto ao grupo Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme de ureia a 10%) no
calcaneo direito medial p 0,026 relacionada a média de 27,03 pré e 24,81 DO, p 0,008
relacionada a média pré e 24,81 (D5); calcaneo esquerdo medial com p 0,007 entre pré e DO
com médias de 30,20 e 25,53. A oleosidade da pele nas regides analisadas apds o uso do produto

laranja apresentaram diminuicdo da oleosidade.
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Tabela 14 - Analise pareada dos valores da oleosidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo
Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos
pré utilizacdo do produto, primeira (D0), segunda (D5) e terceira avaliagdo (D10) do produto laranja (Creme ndo
ibnico associado ao creme de ureia a 10%).

Laranja
) ) Valor p
Média Desvio Padrdo

CDM (Pré) 27,03 9,69 0,026+
CDM (DO0) 24,81 7,71 ’
CDM (Pré) 27,03 9,69 .
CDM (D5) 24,81 7,82 0,008
CDM (Pré) 27,03 9,69
CDM (D10) 23,51 8,23 0,762
CDL (Pré) 26,43 10,24 0541
CDL (DO0) 23,13 7,25
CDL (Pré) 26,43 10,24
CDL (D5) 25,66 9,78 0.463
CDL (Pré) 26,43 10,24 0312
CDL (D10) 26,23 10,65
CEM (Pré) 30,20 10,69 0,007+
CEM (DO) 25,53 9,81 ’
CEM (Pré) 30,20 10,69
CEM (D5) 22,66 8,08 0,160
CEM (Pré) 30,20 10,69
CEM (D10) 22,95 7,42 0,998
CEL (Pré) 27,60 11,56 0174
CEL (D0) 24,02 12,19
CEL (Pré) 27,60 11,56 0,536
CEL (D5) 26,07 9,58
CEL (Pré) 27,60 11,56 .
CEL (D10) 26,13 8,59 0,045

Teste t-student

Na andlise pareada da oleosidade no Grupo Prata (Alfa Skin Repair 10%
associado ao creme ndo i6nico) ndo houve significancia entre os momentos de avaliacao e
regides analisadas. (Anexo 2).

Relacionado a elasticidade nenhuma das areas analisadas no Grupo Verde (Creme
ndo ibnico) apresentou significancia entre 0s momentos representados (Anexo 3). No produto
Laranja (Creme n&o ibnico associado ao creme de ureia a 10%) também nao houve significancia
entre 0s momentos analisados (Anexo 4).

Ainda relacionado a avaliagcdo da elasticidade, na anélise pareada do Grupo Prata
(Blend Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo idnico) houve achado significante na

regiéo do calcaneo direito lateral entre o momento pré e terceira avaliagdo (D10) sendo p 0,016,
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no qual, pré aplicacdo do produto 69,2% dos participantes tinham a elasticidade classificada
como ruim e apos a terceira avaliacdo (D10) evoluiram para classificacdo de boa elasticidade
da pele correspondendo a 84,6% dos participantes, no calcaneo esquerdo lateral no momento
pré e segunda avaliagcdo (D5) p 0,031 tendo 76,9% ruim no primeiro momento pré e 69,2%
bom, e entre o pré e terceira avaliacdo (D10) p 0,008 no pré 76,9% ruim e 84,6% bom na
terceira avaliacdo (D10) (Tabela 15). Com base nesses dados, foi evidenciado melhoria
expressiva na elasticidade da pele apds os dez dias de uso do produto Alfa Skin Repair 10%
associado ao creme ndo idnico.

Tabela 15 - Andlise pareada dos valores da elasticidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo
Direito Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré

utilizacdo do produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto prata (Alfa Skin Repair
10% associado ao creme ndo idnico).

Prata
N % Valor p
CDM (Pré) Ruim 7 53,8
Bom 6 46,2
CDM (DO0) Ruim 8 61,5 1000
Bom 5 38,5
CDM (Pré) Ruim 7 53,8
Bom 6 46,2
CDM (D5) Ruim 4 30,8 0,453
Bom 9 69,2
CDM (Pré) Ruim 7 53,8
Bom 6 46,2
CDM (D10) Ruim 3 23,1 0,289
Bom 10 76,9
CDL (Pré) Ruim 9 69,2
Bom 4 30,8
CDL (D0) Ruim 10 76,9 0.625
Bom 3 23,1
CDL (Pré) Ruim 9 69,2
Bom 4 30,8
CDL (D5) Ruim 4 30,8 0,063
Bom 9 69,2
CDL (Pré) Ruim 9 69,2
Bom 4 30,8 -
CDL (D10) Ruim 2 15,4 0,016
Bom 11 84,6
CEM (Pré) Ruim 8 61,5
Bom 5 38,5
CEM (D0) Ruim 10 76,9 0.625
Bom 3 23,1
CEM (Pré) Ruim 8 61,5
Bom 5 38,5
CEM (D5) Ruim 4 30,8 0,219
Bom 9 69,2
CEM (Pré) Ruim 8 61,5
Bom 5 38,5
CEM (D10) Ruim 3 23,1 0,063
Bom 10 76,9
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Continuacdo da Tabela 15

CEL (Pré) Ruim 10 76,9
Bom 3 23,1
CEL (D0) Ruim 10 76,9 1,000
Bom 3 23,1
CEL (Pré) Ruim 10 76,9
Bom 3 23,1 -
CEL (D5) Ruim 4 30,8 0,031
Bom 9 69,2
CEL (Pré) Ruim 10 76,9
Bom 3 231 .
CEL (D10) Ruim 2 154 0.008
Bom 11 84,6

Teste Wilcoxon

4.2 Produto

O produto desenvolvido é um creme composto pela juncdo do Blend Alfa Skin

Repair (sapucainha e a-bisabolol) e base constituida por creme néo i6nico. A formulagéo foi

colocada em frasco previamente desinfetado com alcool a 70% e entregue aos participantes que

pertenciam a randomizacao do grupo constituido pelo mesmo, com orientacdo de utilizacdo

uma vez a noite, sempre apés higienizacdo dos pés. A revelacdo da farmacéutica sobre a

identificacdo dos grupos estudados, foi realizada apds a analise estatistica com os resultados

prontos.

Il
0 TADO PELO PACIENTE

%IMGE ARA O PES asp

I

D'"EM:GO 9

Figura 5 - Creme Alfa Skin Repair + Creme n&o I6nico identificado
no estudo como Grupo Prata
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5 DISCUSSAO

Diabetes mellitus (DM) é um importante e crescente problema de satde para todos
0s paises, independentemente do seu grau de desenvolvimento (SBD,2019).

Segundo Plano Nacional de saude 2020-2023 a prevaléncia de diabetes no Brasil
foi de 5,5% em 2006 e 7,7% em 2018, com aumento percentual de 40% no periodo e as
mulheres apresentaram maiores prevaléncias quando comparadas aos homens (BRASIL, 2021).
No presente estudo também houve evidéncia dessa prevaléncia do diabetes no sexo feminino
em todos os grupos estudados.

Em pesquisa realizada em 2018 pela Vigitel relacionada a prevaléncia de diabetes
mellitus em adultos (> 18 anos) com anélise da idade e escolaridade nas capitais dos estados
brasileiros e distrito federal foi identificado que 23,1% desses adultos estavam na faixa etéaria
de 65 anos ou mais e a maioria (15,2%) possuia de 0-8 anos de escolaridade, os achados da
presente pesquisa foram parcialmente compativeis com as médias das capitais dos estados
brasileiros, e 0 grupo Prata consistiu no grupo com maior faixa etéria, a escolaridade encontrada
no presente estudo foi similar aos dados encontrados a nivel federal (BRASIL, 2018).

Vaérios estudos tém destacado a influéncia do baixo nivel de escolaridade nos
desafios relacionados ao pé diabético. Lamchahab (2011) e Saurabh (2014) destacaram que um
baixo nivel de escolaridade esta correlacionado a uma baixa conscientiza¢ao sobre os riscos do
pé diabético e a mé pratica de cuidados com os pés. Essa constatacdo é respaldada por
Viswanathan (1999), que constatou que um menor nivel de educacdo formal estava ligado a
falta de conhecimento sobre os cuidados com o0s pés em pacientes diabéticos. Mizouri (2021)
também acrescentou & evidéncia, ao observar uma associacdo significativa entre o nivel
educacional geral e o nivel de risco podolégico em pacientes diabéticos. Tais descobertas
reforcam a premissa essencial da educacdo dos pacientes, especialmente para aqueles com
menor escolaridade, na prevencao dos problemas nos pés.

A prevaléncia do estado civil casado esteve presente majoritariamente, de acordo
com estudo de Lira et al (2021) a situagdo conjugal com companheiro, no modelo multivariado,
mostrou-se fator de protecdo para o desenvolvimento do pé diabético, o que pode ser explicado
em decorréncia do conjuge oferecer suporte emocional e social no enfrentamento do DM,
melhorando a adesdo do parceiro a terapéutica, mediante monitoramento do controle glicémico,
tomada das medicacOes prescritas, instituicdo das acdes de autocuidado e de mudancas no estilo
de vida.

Dentre as doencas citadas pelos participantes, a hipertensdo arterial sistémica

mostrou-se prevalente nos trés grupos, esse fato segundo Lopez-Jaramillo et al. (2014) ocorre
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nos individuos com diabetes, como resultado de alteracdo da fung@o autonémica e de lesdes
extensas de 6rgdos, sdo frequentes a presenca de uma maior variabilidade da pressao arterial,
uma marcada resposta ortostatica e uma importante deterioracdo da reducdo noturna da pressao
arterial. Ambas as doencas levam a complicacfes graves, como doenca renal crénica e doenca
cardiovascular que aumentam o risco de morte a longo prazo (MU et al, 2022)

Quanto a ocupacdo exercida pelos participantes a profissdo prevalente encontrada
foi de trabalhadores da industria e de trabalhadores de alojamento e alimentacdo
correspondendo a profissdes que requerem periodos prolongados em peé, desta forma, sabe-se
que permanecer em posic¢ao vertical por periodos prolongados pode resultar em lesdes no pé do
diabético, especialmente em individuos com neuropatia periférica. Esse cenario é explicado
pelo aumento do estresse plantar e da tenséo no coxim plantar, fatores que podem culminar em
danos teciduais e ulceracdes, conforme apontado por Gefen (2003).

A relevancia do tempo gasto em posi¢do ereta para pacientes em risco de pé
diabético é enfatizada, considerando que uma parcela substancial desse publico permanece em
pé durante a maior parte do tempo, como ressaltado por Najafi (2010) sendo crucial
compreender que, além da conscientizacdo sobre os cuidados com o0s pés, a moderacdo nas
atividades que envolvem ficar em pé é um componente vital na prevencao de lesdes.

A neuropatia diabética, como uma das complicagdes que afetam o sistema nervoso
periférico sensorial, motor e autondmico, culmina na perda da sensibilidade dolorosa,
percepcdo de pressdo, temperatura e propriocepcdo, atrofia de musculos que geram
deformidades e ressecamento da pele, levando a rachaduras e fissuras (BRITO et al, 2020).

De acordo com Thomazelli, Machado e Dol¢an (2015), a probabilidade de
desenvolver reducédo de sensibilidade esta intimamente ligada a duracéo da doenga, sendo que
o risco de desenvolvimento de lesGes aumenta proporcionalmente ao tempo de convivio com a
condicdo. Nesse contexto, € relevante ressaltar que o grupo que apresentou a maior extensao
temporal de doenca foi 0 Grupo Prata, abrangendo um periodo de 6 a 10 anos de acometimento
por diabetes mellitus tipo 2.

Para Aguiar e Silva (2019). na presenca do diabetes mellitus e diante do processo
de envelhecimento pode ocorrer uma complicacdo cronica considerada de grande incidéncia,
que é a limitacdo da mobilidade articular (LMA), podendo estar presente nas maos, punhos,
cotovelos, coluna, joelhos, quadril, tornozelos, sendo assim, esse achado corrobora com a
alteracdo de mobilidade presente nos participantes desse estudo.

A associacdo do Diabetes Mellitus e vérias manifestacbes musculoesqueléticas

podem comprometer a qualidade de vida dos pacientes segundo Silva e Skare (2012), desta
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forma, identifica-se esse comprometimento com a evidéncia de relatos de dor e desgastes nos
joelhos entre alguns participantes.

A auséncia de alergia & medicamentos nos grupos estudados mostra que a pesquisa
ocorreu de forma segura e justifica a auséncia de processos alérgicos dentre os participantes.

Costa e Horswill 2022, destacam que o pH acido da superficie da pele humana, é
um componente-chave da pele saudavel, estudos recentes medindo o pH da superficie da pele
relatam um pH médio entre 4,1 e 5,8, fatores como idade, genética e condi¢Oes inflamatdrias
podem aumentar o pH da pele e resultar em ruptura da barreira cutanea, vale destacar que no
grupo Prata apds a Gltima avaliacdo depois do uso do creme, apresentou queda do valor do pH
com valor de 6,43, e na anélise pareada foi o Unico grupo que obteve significancia estatistica
entre a pré e terceira avaliacdo ap6s uso do creme.

Outro achado da pesquisa trata-se do grupo Verde ter apresentado os melhores
valores de pH em todas as regides analisadas, com o valor do pH mais proximo de 4,1 a 5,8
como relatado na literatura, conclui-se que os componentes do creme néo idnico: palmitato de
isopropila, glicerina vegetal, Uniox A, Aristoflex AVC, Silicone Volatil , Optiphen,BHT e
Agua Deionizada foram favoraveis & manutencio do pH mais baixo favorecendo a protecéo da
pele.

De acordo com Bader e Worsley (2018) manter o nivel de umidade ideal da pele €
fundamental para garantir sua funcéo de barreira, pois, 0 aumento da umidade da pele também
contribui para a maceracdo e degradacdo da pele, enfraquecendo o estrato corneo, por outro
lado, uma pele excessivamente seca é passivel de danos por fissuras, entre 0os grupos de
pesquisa, observou-se um aumento significativo da umidade em todos eles.

Apesar disso, apés o uso dos trés cremes o equilibrio de pele manteve-se
classificado como desequilibrio leve ndo tendo involucgdo analisada, dessa forma, o aumento da
umidade néo foi prejudicial como citado na pesquisa relatada acima.

Um equilibrio adequado da umidade da pele emerge como elemento crucial para 0s
pacientes diabéticos, desempenhando um papel preventivo significativo contra complicacdes
como ulceras do pé diabético (Ferreira, 2020). Desta forma, o presente estudo identificou que
a média de umidade da pele dos participantes variou entre os periodos e regides analisadas,
sendo que, a significancia esteve no momento da terceira avaliacdo (D10) apds aplicacdo do
creme na regido do calcaneo esquerdo medial com a maior média de umidade no grupo Prata
(Alfa Skin Repair 10% associado ao creme ndo idnico) 55,29, seguido do grupo Verde (Creme
ndo ibnico) 45,38 e grupo Laranja (Creme nao idnico associado ao creme de ureia a 10%) 36,22.
Na regido do calcaneo esquerdo lateral a maior média antes de aplicagdo do creme estava
presente no grupo Verde (Creme néo idnico) correspondendo a 41,22% de umidade.

38



A necessidade de adesao terapéutica e implementacdo de medidas profilaticas ndo
farmacoldgicas, incluindo a atencdo a manutencao da umidade da pele, destaca-se como aspecto
crucial na gestdo de pacientes diabéticos (ROSSETO, 2021). Nesse contexto, os resultados
significativos obtidos em grande parte das avaliacGes na analise pareada do grupo Prata (Alfa
Skin Repair 10% associado ao creme ndo idnico) reforcam essa importancia. Excegdes foram
observadas no calcaneo direito medial entre pré e DO, no calcaneo direito medial pré e D10,
calcaneo direito lateral pré e D10, calcaneo esquerdo medial pré e D10, e calcaneo esquerdo
lateral pré e D5 e, bem como entre pré e D10. Esses achados destacam a contribuicdo do uso
do creme para a manutencdo de uma pele mais saudavel, evidenciando a relevancia do produto
na eficacia das intervengdes preventivas.

A anélise pareada do grupo Verde (Creme ndo idnico) em relagdo a umidade as
regides do calcaneo direito medial mostraram significancia nas avaliacGes pré 42,37, D0 40,01,
pré e D5 46,86 e D10 40,80, 0 mesmo ocorreu com o calcaneo esquerdo medial. O grupo
Laranja (Creme néo i0nico associado ao creme de ureia a 10%) apresentou dados significantes
relacionados a maioria das regides exceto no calcaneo direito lateral pré e terceira avaliacdo,
calcaneo esquerdo medial pré e D10, calcaneo esquerdo lateral pré e segunda avaliacéo.

Contudo, destaca-se que o percentual médio de umidade da pele nos grupos Laranja
e Prata, no momento pré-analise, era inferior em comparagdo com o Grupo Verde. Mesmo com
a disparidade prévia entre os grupos, o produto Prata proporcionou melhoria dos niveis de
umidade cutanea em comparagao aos outros grupos investigados.

Bader e Worsley (2018) descrevem que as glandulas sebaceas da pele produzem
sebo, um liquido viscoso composto por triglicerideos, ésteres de cera, esqualeno e acidos graxos
livres, portanto, o equilibrio entre umidade e oleosidade é muito importante para manutencao
da barreira cutanea. Na analise pareada e compara¢do entre grupos o resultado encontrado nos
participantes que utilizaram o produto Prata manteve-se dentro dos valores considerados
normais e em nenhuma das regides analisadas houve significancia estatistica na analise pareada.

Na anélise pareada do grupo Verde (Creme nédo idnico) relacionada a oleosidade,
as significancias foram encontradas na regido do calcaneo direito medial pré e DO (primeira
avaliacdo). No grupo Laranja (Creme ndo idnico associado ao creme de ureia a 10%) foi
significante na regido do calcaneo direito medial pré e DO (primeira avaliacdo), pré e D5
(segunda avaliacao) e calcaneo esquerdo medial pré e D10 (terceira avaliagdo da aplicacéo do
produto.

De acordo com Souza et al (2021), as interferéncias neuroldgicas e vasculares
causadas pelo DM sdo capazes de provocar prejuizos no trofismo muscular, anatomia dos pés,

elasticidade da pele e cicatrizagéo, favorecendo a ocorréncia de ulceracdes e consequente risco
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para amputacdes e infecgdes, o produto Prata (Alfa Skin Repair associado ao creme nédo idnico)
foi o Unico a obter significancia na regido do calcaneo direito lateral nos momentos pré e D10
(terceira avaliacdo) na regido do calcaneo esquerdo lateral pré e D5 (segunda) e pré e D10
(terceira avaliacdo), desta forma pode-se concluir que o produto levou a melhora da elasticidade
da pele dos participantes. No grupo Verde (Creme ndo idnico) e Laranja (Creme ndo idnico
associado ao creme de ureia a 10%) ndo houve significancia em nenhum dos momentos e
regides analisadas.

Um dos componentes do Blend Alfa Skin Repair - A Sapucainha extraida da espécie
Carpotroche brasiliensis, conforme investigacdo conduzida por Lima et al. em 2005, revelou
que a combinagdo de 4cidos extraidos de C. brasiliensis, contendo acidos graxos ciclopentenil,
demonstrou notaveis efeitos anti-inflamatérios e antinociceptivos periféricos e essas
propriedades sugeriram seu potencial como agente antilepra. No entanto, neste atual estudo,
observou-se uma melhoria significativa apenas nos parametros avaliados pelos instrumentos
empregados na pesquisa, incluindo umidade, oleosidade, elasticidade, equilibrio da pele e pH.
Essa constatacdo ressalta a relevancia especifica dos fatores analisados, evidenciando os
beneficios do produto na otimizacdo desses elementos-chave para a sadde da pele.

Em estudo recente, conduzido por Eddin et al. em 2022, que abordou a integracédo
do a-Bisabolol em uma formulagédo destinada ao tratamento do melasma, foi observado um
aumento na area melasmatica recuperada ao final do periodo de tratamento, quando comparado
aos valores basais. Além disso, houve melhorias notaveis na textura facial, oleosidade, brilho,
hidratacdo da pele e na aparéncia geral apds o tratamento. Esses resultados indicam que a
inclusdo do a-Bisabolol na formulacdo do Blend Alfa Skin Repair pode ter contribuido
significativamente para a melhoria da pele nos calcaneos dos participantes do estudo, sugerindo
uma correlacao positiva entre os beneficios observados anteriormente e o produto da presente
pesquisa.

Dentre os comportamentos de autocuidado, como a limpeza diaria dos pés e
secagem adequada Oliveira (2023) destaca que deve ser realizada a utilizacdo de hidrantes para
evitar o ressecamento da pele, além do uso de calcados adequados, confortaveis e firmes nos
pés; corte de unhas de forma reta, avaliacdo diaria dos pés como medidas de prevencdo de
lesGes e complicagdes do pe diabético.

E importante destacar a dificuldade de atingir uma quantidade maior de
participantes para participacdo, devido a necessidade de disponibilidade para trés consultas de
enfermagem durante o periodo da pesquisa, sendo uma limitagcdo na realizagdo do estudo.

Foram encontradas também limitagcdes de identificagdo na literatura de outros

estudos para correlacdo dos resultados dessa pesquisa.
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5.1 Aplicabilidade

O creme desenvolvido tem aplicabilidade para ser usado em pés de pacientes
diabéticos tipo 2, que apresentam alteracbes dos pardmetros pH, elasticidade, oleosidade e
umidade da pele, que sdo fatores de risco para a xerose, hiperqueratose e fissuras. O creme € de
facil aplicacéo, e desde que usado regularmente pode ser uma medida preventiva para evitar
afeccdes maiores como infecgdes, amputacdes e mortalidade.

O produto tem aplicabilidade para uso diario domiciliar nos pés de pacientes
diabéticos que tenham xerose, fissuras (rachaduras) e queratose nos calcaneos. Pode ser
indicado por poddlogos, enfermeiros, médicos dermatologistas para amenizar a desidratacdo da
pele, trata-se de uma opgéo alternativa a ureia a 10%. Os participantes da pesquisa mostraram
boa aceitacdo do produto, relataram melhora da pele dos pés com maciez, reducdo da

sensibilidade aspera e desagradavel ao toque.

5.2 Impacto Social

O produto desenvolvido traz beneficios a sociedade, por apresentar propriedades
hidratantes que auxiliam na melhoria da xerose, fissuras e queratoses. Devido ao uso da matéria
prima ser fitoterapico e da arvore Carpotroche brasiliensis (Achariaceae) Sapucainha nativa da
maioria das regides do Brasil, no qual sua extracdo ndo apresenta dificuldades tornando-o
acessivel e com custo viavel para a populagéo.

Vale ressaltar que a matéria prima Carpotroche brasiliensis deve ser retirada da
natureza de forma consciente com a quantidade estritamente necessaria para extracdo do
produto para que ndo haja alteracdo das acdes de reflorestamento, preservacdo ambiental e

arborizagdo urbana em que ela é tdo empregada.
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6 CONCLUSAO

O produto com o principio ativo dos componentes do Blend do Alfa Skin Repair
10% associado a base de creme ndo ionico foi desenvolvido e avaliado na pele dos calcaneos
de pacientes com Diabetes Mellitus do Tipo 2 com melhora da umidade, elasticidade

manutencdo da oleosidade e nivel de pH equilibrados.
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ANEXOS

Anexo 1 - Parecer Consubstanciado do CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO wntn
GARCIA COUTINHO - FACIMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: BLEND ALFA SKIN REPAIR PARA FISSURAS EM PES DE DIABETICOS: ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: DANIELA DOS SANTOS MORAIS SENE

Area Temética:

Versao: 2

CAAE: 58206622.2.0000.5102

Instituigio Proponente: FUNDACAD DE ENSING SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Niumero do Parecer: 5.469.800

Apresentacdo do Projeto:

Diabetes Mellitus (DM), doenga de regulacgio prejudicada de glicose no sangue, devido a auséncia ou
insuficiéncia da secregao do horménio insulina ou resist&ncia a insulina induzida no corpo humano. A
neuropatia periférica sensorial e motora um dos danos decorrentes do Diabetes Mellitus, juntamente com a
doenga vascular periférica, s&o fatores de risco para o pé diabético. A pele do diabélico (a) apresenta
vulnerabilidade para

ocorréncia de lesSes, mais comumente sdo observados xerose, descamagao, pruride e pele com
caracleristicas de esclerosamento. A xerose geralmente conduz ao aparecimento de fissuras, pequenas
fendas ou rachas na pele calosa das maos ou dos pés causadas pela perda linear da

epiderme & derme, em areas de pregas ou dobras da pele, provenientes da eliminagdo ou destruigdo dos
tecidos cutdneos, causadas basicamente pela perda da elasticidade da pele.

Objetivo da Pesguisa:

Desenvolver produto tendo como principio ative os componentes do Blend do Alfa Skin Repair 10%
associado a base de creme ndo idnico & avaliar a hidratagdo, oleosidade, elasticidade e pH da pele, antes e
apds o seu uso, em fissuras dos pés de pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: A realizagao deste estudo podera |he trazer o risco minimo de algum desconforto mediante a
entrevisla, uso de aparelho de mensuragio de umidade, hidratagdo e elasticidade, e pH da pele e
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Conlinuacio do Parecer. 5468 800

a aplicacdo do produto. Destaco gue ndo ha relato na literatura sobre alleragdes com o uso desse produto,
porém, como forma de minimizar o risco de qualguer eventualidade decorrente do uso do produto sera
guestionado o histérico de sensibilidade da pele do senhor{a) ou de problemas de pele ja exislenles e caso
sua pele apresente alguma alleragdo durante o estudo, o senhor (a) lera acesso ao telefone da
pesguisadora gue tera o suporte para acompanha-lo no atendimento meédico na sua unidade basica de
salde ou no pronto SOCOMro.

Beneficios: Redugdo de fissuras e hidratagdo dos pés dos pacientes acometidos por Diabetes tipo 2,
redugao do surgimento de processos inflamatdrios e dlceras que possam desenvolver o pé diabético.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa nacional unicentria, de carater academico
Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Todos os termos de apresentacdo estio presentes.
Recomendagoes:

Vide lista de Conclusdes ou Pendéncias e Lisla de Inadequacde
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Os autores deverdo apresentar ao CEP um relatério parcial & um final da pesquisa de acordo com o
cronograma apresentado no projeto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informactes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 30/05/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1939706.pdf 18:36:25
Folha de Rosto FOLHAROSTOOK pdf 30/05/2022 |DANIELA DOS Aceito

18:35:14 | SANTOS MORAIS
_ _ SENE
Projeto Detalhado /| | PROJETOREVISADO pdf 30/05/2022 |DANIELA DOS Aceito
Brochura 18:32:24 |SANTOS MORAIS
[Investigador _ _ SENE
Solicitagao REVISORES pdf 30/05/2022 |DANIELA DOS Aceito

Enderego: Av. Prefeito Tuany Toledo, 470; Sala 184; Bloco Verde; Andar Térreo

Bairro: Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3449-0248 E-mail: pesquisai@univas edu.br
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO Wﬂtﬂ
GARCIA COUTINHO - FACIMPA

Conlinuacho do Parecer: 5460600

[registrada pelo CEF |REVISORES pdf 16:31:42 |SANTOS MORAIS | Aceilo
SENE
Cronograma CRONOGRAMAREVISADO. pdf 30/05/2022 |DANIELA DOS Aceito
18:27:07 | SANTOS MORAIS
SENE
TCLE/ Termos de | TCLEREVISADO. pdf 30V05/2022 |DAMIELA DOS Aceito
Assentimento / 18:26:51 | SANTOS MORAIS
Justificativa de SENE
[Auséncia
Orgamento Orcamento_pdf 30/04/2022 |DAMIELA DOS Aceito
17:26:37 | SANTOS MORAIS
— SENE
Outros CARTAPA.pdf 30/04/2022 |DANIELA DOS Aceito
12:30:16 | SANTOS MORAIS
SENE
Outros CARTASRS.pdf 30/04/2022 |DANIELA DOS Aceito
12:29:53 | SANTOS MORAIS
SENE

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciacdo da CONEP:
Mao

POUSO ALEGRE, 14 de Junho de 2022

Assinado por:

Ronaldo Julio Baganha
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Prefeito Tuany Toledo, 4T0; Sala 194; Bloco Verde; Andar Térreo

Bairro: Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35)3445-0248 E-mail: pesquisa@univas.edu.br
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Anexo 2 — Analise Pareada Oleosidade Produto Prata

Tabela - Anélise pareada dos valores da oleosidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto prata (Alfa Skin Repair
10% associado ao creme ndo ibnico).

Prata
Valor p
Média Desvio Padrao

CDM (Pré) 25,57 5,26
CDM (D0) 29,93 11,40 0,258
CDM (Pré) 25,57 5,26
CDM (D5) 24,86 6,79 0,820
CDM (Pré) 25,57 5,26
CDM (D10) 24,35 7,26 0,990
CDL (Pré) 31,61 11,02
CDL (D0) 26,55 8,95 0878
CDL (Pré) 31,61 11,02
CDL (D5) 24,06 9,28 0,701
CDL (Pré) 31,61 11,02 0.261
CDL (D10) 22,56 743
CEM (Pré) 31,18 12,90 0.465
CEM (D0) 30,78 10,89
CEM (Pré) 31,18 12,90
CEM (D5) 25,33 7,44 0,343
CEM (Pré) 31,18 12,90 0,648
CEM (D10) 23,37 7,57
CEL (Pré) 32,98 11,80
CEL (D0) 31,40 9,92 0,237
CEL (Pré) 32,98 11,80
CEL (D5) 24,43 7,46 0,901
CEL (Pré) 32,98 11,80
CEL (D10) 23,42 7,95 0,79

Teste t-student
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Anexo 3 — Analise Pareada Oleosidade Produto Verde

Tabela - Analise pareada dos valores da elasticidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (D0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto verde (Creme néo ibnico)

Verde

N % Valor p
CDM (Pré) Ruim 4 33,3
CDM (DO) Ruim p gg; 1,000
CDM (Pré) F?Sirpn ; gg;
CDM (D5) Ruim p gg; 1,000
CDM (Pré) F?Sirpn ; gg;
CDM (D10) RBL?iTn ? gg; 0,453
TN Ruim . 355
CDL (DO) RBL?iTn 2 ?S; 1,000
CDL (Pré) Ruim ; 222
CDL (D5) RBL?iTn g ggg 1,000
CDL (Pré) Ruim . ;gg
CDL (D10) Ruim 5 gg; 0.289
CEM (Pré) Ruim 4 ggg
CEM (D0) 53{3 ?1 gg; 1,000
CEM (Pré) Ruim . gg;
CEM (D5) SSiTn 2 ggg 1,000
CEM (Pré) Ruim . ;gg
CEM (D10) SSiTn 2 2615; 1,000
CEL (Pré) Ruim : ii?
CEL (DO) F?Sirrnn ; 223 0,625
N R : 7
CEL (D5) RBL(J)irrnn ; ggg 0.727
S R : "7
CEL (D10) RBL(J)irrTr]1 ; 222 0,687
Bom 5 41,7

Teste Wilcoxon

54



Anexo 4 — Analise Pareada Elasticidade Produto Laranja

Tabela - Analise pareada dos valores da elasticidade nas areas Calcaneo Direito Medial (CDM), Calcaneo Direito
Lateral (CDL), Calcaneo Esquerdo Medial (CEM) e Calcaneo Esquerdo Lateral (CEL), nos momentos pré
utilizacdo do produto, primeira (DO0), segunda (D5) e terceira avaliacdo (D10) do produto laranja (Creme néo

ibnico associado ao creme de ureia a 10%).

Larar:\j;a % Valor p

CDM (Pré) Ruim 8 61,5
CDM (DO) Ruim : ggg 0.250
CDM (Pré) I‘EL?irrr; 583 212
CDM (D5) I‘EL?irrr; g 222 0,625
CDM (Pré) I‘EL?irrr; 57; gig
CDM (D10) RBL?iTn g 223 0,500
CDL (Pré) Ruim ‘ gig
CDL (D0) RBL?iTn g ggg 0,250
CDL (Pré) Ruim g gig
CDL (D5) RBL?iTn Z gig 1,000
CDL (Pré) Ruim : gig
CDL (D10) RBL?iTn ? ggg 1,000
CEM (Pré) Ruim g g?é
CEM (D0) RBL?inr; g ggg 0,250
CEM (Pré) Ruim g gig
CEM (D5) RBL?inr; g 223 0,625
CEM (Pré) Ruim ‘ gig
CEM (D10) RBL?inr; 3 222 1,000
CEL (Pré) Ruim g gg;
CEL (D0) RBL?inr; g ggg 0,125
CEL (Pré) R g gég
CEL (D5) RBL(J)irrrrll g 282 1,000
N R ] 50
CEL (D10) RBL(J)irrrrll g 282 1,000

Bom 4 30,8

Teste Wilcoxon
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APENDICES

Apéndice 1 - Carta de Autorizacéo

CARTA DE AUTORIZACAO

Fama Sra Rosé Man Bueno de Pakva Alcdatara Cunha
Sevretinag Je Saude de Santa Rt do Sapacad
Prezada Senhora,

Fu. Daniela dos Santos Morais Sene, discente do Mestrado Profissional de Ciencia
Aplicadas # Saide da Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS) de Pouse Adegre. MG,
eston desenvolvenda um estudo como requisiso parcial para eblengdo do tulo de Mestre.
juntamente com os Professores Diba Maria Sebba Tosta de Souza, Adnana Rodrigues dos
Anjos Mendonga ¢ Valier Henrigue Marinbo dos Santos com o titulo de. “BLEND ALFA
SAIN REPAIR PARA FISSURAS EM PES DE DIABETICOS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO™,

Tem come objetive: Desenvalver produto iendo como pringipio ative os companentes
do Riemd do Aifa Skin Repawr 107 associado a base d¢ creme ndo ddaico ¢ avaliar a
Indratagda, vleosidade. chasticidade ¢ pH da pele, anles ¢ apds o seu uso, om fissaras dos pes
de pessoas com Diabetes Mellitus (DM) tipo 2.

Para 1550 serdo  coletados os dados demogrificos, habitos. condigies de vila <
nformagoes clinicas relacionados ao paciente com DM tipo 2. também serd aplicado nas
fissuras do cabkedneo o creme com o Blend Alfa Skin Repnr ¢ venlikagio da eficdcia do
produto através da avalisgdo da hidiatagio. umidade. elasticidade ¢ pll da pele com o5 dais
aparclbos digitais (sensor sobre a pele) . comparando os valores pré ¢ pos-aplicagdo do
produso. bem como comparagho da reafizacdo de fotos das dreas acometidas antes © apds o
us0 do creme. O paciente serd avaliado duas vezes (antes ¢ apds aplicagio do produta) no dia
0. no quinto e décimo dia apbs wilizogko do creme. A primeirs aplicacdo do produto
aeontecen apas a retirmda de foto das hreas scometiclas ¢ higienizagdo dos pes com dgun ¢
salido peutro, € com as mensuragdes antes ¢ apds 20 minutos da aplicagdo do produto,

s resubados do estudo poderdo reduzir as fissuras ¢ hidratar os pes dos pacienies
acometidos par Diabetes tipo 2, evitando o surgimento de processos inllamateios ¢ dleeras
que podem complicar ¢ desenvolver 0 pé diabético, As possibilidades ¢ perspectivas da
aplicabilidade desse produto no pablico portador de diabetes ¢ com fissuras nos pes, podem
favorecer a prevengio dessas afecgles,

Diante do exposio, viemos soficitar o V. 8% Aworizaglo, para gue possamos
desenvolver o estixdo com os dinbéticos, nas Unidades Basicas de Saide do Munipio de
Santa Rita o Sapucal, apds aprovagho do Comité de Etica em pesquisa (CLP) da
Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS). Contamos com o apowo de V.5 frente o essa
solicilagdo, Sproveitamos 0 cnselo pars enviar nosso agradecumento

Apds tomar conbecimenta da proposta do estudo intitulado “BLEND ALFA SKIV
REPAIE PARA  FISSURAS EM PES DE DIABETICOS: ENSAIO  CLINICO

RANDOMIZADO™ autorizo & sua reafizag s, .
Santa Rits do Sapucal, ﬁdc_\dec 2022,
) _7,2« / SOSpa
St Rosé My Buena de Paiva Alcintara Cunba
______ _M A
Danicla S, Moraid Sene - Discente do T

MPCAS- UNIVAS Profa. Diba Mana Sebba o
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Apéndice 2 - Carta de Autorizacao

CARTA DEAUTORIZACAQ

Exma. Ses. Sélvia Regine Peseirn da Silva
Sevregiria de Sodde de Pouso Akegre
Prezida Senhoes,

Eu, Demicls dos Sitos Momis Sene, dissotte do Mesirado Profissonsd de
Cincins Aplicadas 4 Sadde da Universadade do Vale do Sapecal (1INIVAS) de Pousa
Alegre- MG, estou desenvolvendo um estudo como requisito parcial par obiengdo do
thuko de Mestre, juntamente com os Professocres Dika Maria Sebha Tosta de Soum,
Addnana Rodngoes dos Amgos Mandonga ¢ Valier Hesetgoe Marinho dos Sanks com o
tiuky de “BLEVD ALFA SKIN REPAIR PARA FISSURAS EM PES DE
DIABETICOS: ENSAI) CLINICO RANDOMIZADO™,

Tem como objetivo: Desenvolver prodiso tendo como  paincipio ativo os
componenics do Blemd o Alfr St Repar 1046 associado 2 baexs de creme nido Waice ¢
avalise a hidratagdo, olocsidade, clasticidade ¢ pHl de pele, mics © 405 O seu usn, em
fissunes dos pés & pessoas com Diabetes Mellmes (M) tipo 2,

Pars isso serfo  coletados os dados demograficos, hahitos, condigdes de vida ¢
mformepdes slinicas relacimados a0 pacikenie com DM tipo 2, mbém serd splicado
s fissures do cakefines o crame com o Blond Al Skim Repuaie ¢ verificagho ds cfickia
do produtn atraves da avalinglio da hidratagho, winidoade, elasticidade ¢ pH da pele com
os dols aparelhos dighals (sensor sobre o pele) . comparando os valores pré ¢ pdss
aplicagio do produto, bem como comparcdo da realieagio d¢ fotos day dros
acometidies sles ¢ apds O uso do erame. O paciente serd avalindo deas veaes (smies ¢
apde aplicacdo o produto) no dis 0, o quinto ¢ d&cimo dia apas wilinbo do creme. A
primeira apticagdo do produto scontecent apds a retirada de foto das dreas acometichs ©
higionzeagho dos pés com g ¢ sbdo neuln, ¢ com & mensurgies anies € apds 20
mistutos < aplicogio do peodeo,

O resultodos do estudo poderdo redure as flsseras ¢ hidrtar os pés dos
pocieates acometsdos por Diabetes tipo 2, evitondo o surgmemo de processos
mflmmatdrios ¢ Oloerss que podan complicar ¢ dewsvolver o pé dishdicn, As
ponsibilidedcs ¢ penpedivs & aplicabilidade desse produeo o pdblico ponador de
dabetes ¢ cam flssures nos pés, podem fvorecer a prevenchio dessas afecgles.

Diante do exposto, vimos solicitar a WV, 8. Autorizaglo, pam que posssmos
doswemolver o estudo no Centro de Disbetes do Mumicipio de Pouso Alegre, apls
apeovagho do Comité de Flica o pesquisa (CEP) da Universiade do Vale & Sapucsi
(UNIVAS).

Contamos com a atenglo ¢ apoio de V. 8" fronte a ¢35z =olicragdo, apeoveitamos o
omajo pawrn envinr nosso agrsdecimento,

Apds Kesar conhecGmenso da 1 o estedo iotitulado “BLEND ALFA SKIN
REPAIR, PARA FISSURAS EM PES DE DIABETICOS: ENSAKY CLINICO

RANDOMI amorine o sua realzaglo, 2
oo Alegre 08 de_g At  semm
o

Discente do MPCAS - UNIVAS
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Apéndice 3 - Termo de consentimento livre e esclarecido

O senhor (a) esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa intitulada: “BLEND
ALFA SKIN REPAIR PARA FISSURAS EM PES DE DIABETICOS: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO?”, que tem como objetivos desenvolver um produto tendo como principio
ativo os componentes do Blend do Alfa Skin Repair 10% associado a base de creme néo idnico
e avaliar a hidratacéo, oleosidade, elasticidade e pH da pele, antes e ap6s o seu uso, em fissuras
dos pés de pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2.

Este estudo sera realizado por mim Daniela dos Santos Morais Sene, aluna do Mestrado
Profissional em Ciéncias Aplicadas a Salde, juntamente com a orientadora Dra: Diba Maria
Sebba Tosta de Souza e coorientadores: Dra: Adriana Rodrigues dos Anjos Mendonga
e Dr: Valter Henrique Marinho dos Santos da Universidade do Vale do Sapucai (UNIVAS),
Pouso Alegre, MG. De acordo com a resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude que
apresenta as diretrizes e normas regulamentadoras do cddigo de ética em pesquisa com seres
humanos a identidade do senhor (a) e a identificacdo da instituicdo serdo mantidas em
anonimato e sera preservado o sigilo das informacdes.

O estudo seré realizado, no periodo de 10 dias, a principio sera realizada a avaliacdo
com o aparelho Skin Analyser Digital, € um sensor que encosta na pele para avaliar a
elasticidade, oleosidade e umidade de sua pele e pelo Medidor de pH para pele 6118 da marca
Fujian Watapprove Electronic Technology Co., Ltd, antes e depois da utilizacdo do creme;
também sera colocado sobre o calcaneo para avaliar o local das fissuras (rachaduras), o senhor.
(@) recebera o produto a base de Alfa Skin Repair 10% + creme néo iénico, ou de Creme néo
ibnico ou Creme ndo ibnico + creme de ureia a 10% e orientagdes com relagdo ao uso para ser
aplicado nas fissuras duas vezes ao dia e a cada cinco dias sera feita nova avaliagdo repetindo
0S mesmos critérios da primeira, por mim a pesquisadora ou pelo enfermeiro responsavel da
unidade, devidamente capacitado para isso.

Sera realizada uma nova avaliacdo dessa fissura no quinto e no décimo dia, e esses
encontros ja serdo previamente agendados. Em todos os trés momentos serd necessario
fotografar e usar o aparelho para medir oleosidade, umidade e a elasticidade da pele.

Para a realizagdo desta pesquisa, 0 (a) senhor (a) ndo seré identificado (a) pelo seu nome,
e em nenhum momento e em qualquer fase do estudo, sera divulgado o seu nome, respeitando

assim sua privacidade. Os dados coletados serdo utilizados apenas nesta pesquisa e 0s resultados
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divulgados em eventos ou revistas cientificas. Serd mantido o anonimato, assim, como o sigilo
das informacdes obtidas.

Sua participacdo € voluntaria, isto €, a qualquer momento o (a) senhor (a) pode recusar
a aplicacao do produto ou desistir de participar e retirar seu consentimento, o0 que garante sua
autonomia. Sera respeitada a sua privacidade e a livre decisdo de querer ou nao participar do
estudo, podendo se retirar dele a qualquer momento, bastando para isso expressar a sua vontade.

Se o senhor(a) concordar em participar, serd realizada a aplicagdo do produto nas
fissuras conforme ja explicado anteriormente no presente documento.

A realizacdo deste estudo podera lhe trazer o risco minimo de algum desconforto
mediante a entrevista, uso de aparelho de mensuracdo de umidade, hidratacdo e elasticidade, e
pH da pele e a aplicacdo do produto. Destaco que ndo héa relato na literatura sobre alteracoes
com o uso desse produto, porém, como forma de minimizar o risco de qualquer eventualidade
decorrente do uso do produto sera questionado o histérico de sensibilidade da pele do senhor(a)
ou de problemas de pele ja existentes e caso sua pele apresente alguma alteracdo durante o
estudo, o senhor (a) terd acesso ao telefone da pesquisadora que teré o suporte para acompanha-
lo no atendimento médico na sua unidade basica de saude ou no pronto socorro.

Este estudo visa o desenvolvimento de um produto de facil acesso a toda populacéo,
buscando uma alternativa para a cicatrizagdo e prevencdo das fissuras do calcaneo, evitando
maiores complicagdes que podem ser causadas por ela, como infeccGes e surgimento de feridas.

Os resultados estardo a sua disposic¢do quando finalizada a pesquisa e ficardo arquivados
com a pesquisadora responsavel por um periodo de cinco anos, e ap0s esse tempo serdo
descartados de forma que ndo prejudique o meio ambiente.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € um documento que comprova a sua
permissdo. Sera necessario a sua assinatura para oficializar o seu consentimento. Ele encontra-
se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pela pesquisadora responsavel,
e a outra serd fornecida para o senhor (a).

Em caso de davidas e se quiser ser mais bem informado (a) podera entrar em contato
através do meu celular (35) 99170 9492 ou entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da UNIVAS, que funciona de segunda a sexta feira, das 08h as 12h e das 13h
as 16h e o seu telefone € (35) 3449 9232, Pouso Alegre, MG.

Ressalta-se que a sua valiosa colabora¢do é muito importante, uma vez que o produto
em estudo € uma inovacao que ird beneficiar o participante do estudo e as pessoas que tém
possibilidades de desenvolver esse mesmo problema.

A seguir, sera apresentada uma Declaracéo e, se o senhor (a) estiver de acordo com o

conteudo dela, devera assina-la, ou por meio da colocacéo de sua digital do polegar direito.
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DECLARACAO

Declaro estar ciente do inteiro conteddo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
estou de acordo em participar do estudo proposto, sabendo que dele poderei desistir a qualquer

momento, sem sofrer qualquer puni¢do ou constrangimento.

NOME COMPLETO DO (A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DO (A) PARTICIPANTE:

ASSINATURA DA PESQUISADORA RESPONSAVEL:

Pouso Alegre, de de 2022.
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Apéndice 4 - Questionario sociodemografico,

PARTE A: SOCIODEMOGRAFICO
Sexo: () Masculino ( ) Feminino
1- Data de nascimento: [/ /

2- Estado civil:
a) Solteiro (a)

b) Casado (a)

d) Divorciado (a)

3- Escolaridade:

a) Analfabeto (a)
b)
c) Fundamental incompleto

d)

Ensino Fundamental completo

Ensino Médio completo

4- Profissao

clinico e localizacéo das alteracdes

Idade: anos
e) Viavo (a)
g) Outros
e) Ensino Médio incompleto

f) Curso superior completo

g) Superior incompleto

PARTE B: CLINICO

5- Possui doencas cronicas degenerativas:
a) N&o possuo

b) Possuo

c) Diabetes mellitus Sim N&o

Quanto tempo? Meses? Anos?

6- Faz ou ja fez algum tratamento continuo:
a) Quimioterapia ou Radioterapia

d) Hipertensé&o arterial

e) Doencga renal cronica? ( ) Realiza
hemodialise () N&o realiza hemodialise

f) Outras

b) Outros

7- Possui alguma Sindrome da Mobilidade (deambula normal)?

a) N&o b) Sim Qual?

Possui algum tipo de alergia a medicamentos?
( ) Nao () Sim Especifique

9- J& apresentou algum tipo de intolerancia a produtos cosméticos? () Nao ( )Sim ( )Nao

lembra. Escreva o nome do produto:

PARTE C: LOCALIZACAO DAS ALTERACOES

10- Localizagéo das alteracGes
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Apéndice 5 - Avaliacdo da pele e alteracoes

Calcéaneo (Pé Direito)

1° dia de aplicagéo

52 dia de aplicagéo

10° dia de aplicacéo

(1 122) (1 122) (/1 122)
Umidade Pré Pos Pré Pos Pré P&s
Oleosidade Pré POs Pré Pos Pré P&s
Elasticidade
pH

Analise das fotos pelo
Image J

Calcaneo (Pé Esquerdo)

1° dia de aplicacéo

5° dia de aplicacéo

10° dia de aplicacéo

(/1 122) (/1 122) (1 122)
Umidade Pré Pos Pré Pos Pré POs
Oleosidade Pré Pos Pré Pos Pré POs
Elasticidade
pH

Anélise das fotos pelo
Image

52



Apéndice 6 - Randomizacao

DEARLTALE S0

v Laranis

A Bandomization Plan
by kx|

http://www.randomization.com

2, Fratm
1, Frata
4, Verde
5, Laranj:
&, Laranisa
7. Werde
3. Frata
8. Fraty
1a. Verde
11. Larania
12. Frata
13, Verde
1&4. Larania
15, Werde
15, Werde
1F. Laranla
1K. Fata
1%, Fata
2. Weride
21. Frata
22, Frata
45, Serde
fE. Verde
2h. Laranis
2h. Laranje
ir. Frata
iB. Llaranis
28, Larania
3. Werde
31. Fratas
3z, Verde
33, Larania
3&. Frata
35. Larania
36. Larania
37. Prata
36. Laran]a
30, Werde
&8, Werde
a1. Werde
&2, Fata
H5. werde
Gk, Prata
dh. Laranjas

45 gubjecis randomized e 3 blocks
[ |d.-_'l|'-\.|:|ll-\.|.' thiis plam, ugs the geed | FH]

Emndomization plan created on G6AECIIET 20:07:
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