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RESUMO

A lipodistrofia gindide é uma disfungéo estética da pele capaz de afetar diretamente a qualidade
de vida do individuo, apresentando-se de forma ondulada e irregular na pele, sendo capaz de afetar
principalmente as regides da coxa e gluteos. O tratamento para esta condi¢do pode ser por via oral e/ou
tépica. sendo administradas formula¢des contendo diferentes ativos, dentre eles a cafeina, um agente
lipolitico que vem sendo eficaz na redugéo das alteragdes cutaneas provocadas pela lipodistrofia gindide.
Oleos vegetais, como 6leo de café verde, contém em sua composi¢do o referido ativo, e podem ser
incorporados em formulagbes para uso topico, visando 0 mesmo objetivo. Além disso, técnicas nao
invasivas, como a massagem utilizando as m&os ou por meio de um massageador corporal manual, sdo
cada vez mais procuradas e utilizadas pelos portadores dessa disfungédo estética. Desse modo, os
referidos procedimentos tém como objetivo promover o relaxamento, facilitar o espalhamento da
formulagéo, além de melhorar a circulagdo sanguinea, diminuindo a fibrose decorrente da lipodistrofia
gindide, aperfeicoando assim, o aspecto da pele. Em vista disso, a presente pesquisa ira avaliar em
voluntarios a aplicacdo de uma formulagédo sob a forma de gel-creme contendo 3% de cafeina e 3% de
6leo vegetal de café verde associada a massagem utilizando as maos em comparagdo com massageador
corporal manual. Espera-se que o gel-creme desenvolvido associado a massagem corporal manual

minimize os efeitos adversos e aprimore os resultados para a lipodistrofia gindide.

1. INTRODUGAO

A lipodistrofia gindide, popularmente conhecida como celulite, também denominada fibroedema
geldide, hidrolipodistrofia geldide, paniculopatia edemato fibroesclerética, adiposidade edematosa e
dermatopaniculose deformante, é caracterizada por alteragcdes na microcirculagao, estando associada ou
ndo, ao acimulo de gordura. E representada como uma disfungdo estética corporal, resultante da
degeneracao do tecido adiposo seguido de alteragdo da matriz intersticial, estase microcirculatéria e
hipertrofia dos adipdcitos, progredindo para fibrose cicatricial. Visualmente possui aparéncia de casca de
laranja ou queijo tipo cottage, apresentando-se de forma ondulada e irregular na pele, sendo capaz de

afetar principalmente as regibes da coxa e gluteos (GOUVEIA et al., 2018).

A classificagao da lipodistrofia ginoide inclui quatro graus: grau |, somente visivel se comprimida
entre os dedos ou por contracdo muscular voluntaria; grau Il, aparente mesmo sem compressao; grau lll,
claramente visivel, estando o individuo em qualquer posi¢do, e grau IV, com nddulos mais aparentes,
profundos e dolorosos. Além disso, pode se apresentar, por meio de quatro formas clinicas: dura, flacida,
edematosa e mista. A etiologia da lipodistrofia gindide, embora ndo completamente elucidada, esta
envolvida com diversos fatores, tais como o hormonio estrogénio, fatores hereditarios, sexo, etnia, biotipo
corporal, distribuicdo de tecido adiposo, habitos alimentares inadequados, estresse, sedentarismo, entre
outros (GOUVEIA et al., 2018; TOKARSKA et al., 2018). O tratamento da lipodistrofia gindide pode ser por



via oral e/ou tépica. De acordo com a literatura, formulagdes administradas tanto pela via oral como pela
via tépica podem conter os mesmos ativos (retinol, fosfatidilcolina, L-carnitina, gingko biloba, centella
asiatica, e as metilxantinas, como a teofilina, aminofilina e cafeina), em concentragées adequadas as vias
de escolha selecionadas (KRUPEK, MAREZE-DA-COSTA, 2012).

Os dOleos vegetais sao bastante utilizados em formulag¢des para uso tépico por serem auxiliadores
da melhoria da aparéncia cuténea. Entre eles, o 6leo vegetal de café verde (Coffea arabica), que contém
em sua composicao triglicerideos, ésteres de acidos graxos, e outras substancias quimicas, como as
xantinas, sendo a cafeina seu principal composto ativo (GUERREIRO, 2016). Devido as suas propriedades
lubrificantes, anticeluliticas e antioxidantes, esse 6leo podera auxiliar no processo lipolitico do tecido

adiposo, contribuindo assim, para o tratamento da lipodistrofia gindide

A cafeina pertence a classe dos alcaléides, é conhecida quimicamente por 1,3,7-trimetil-xantina,
sendo amplamente utilizada no tratamento da lipodistrofia gindide, devido a sua capacidade de inibir a
fosfodiesterase e os receptores de adenosina, contribuindo assim, para a lipdlise (PIRES-DE-CAMPOS,
2004). A literatura demonstra que a cafeina pode ser disponibilizada para o tratamento tépico em
formulagbes sob a forma de emuls&o, creme, gel e/ou sérum na faixa de concentracéo de 1,0 a 5,0%
(PIRES-DE-CAMPQOS, 2004; RAMALHO, CURVELO, 2006). A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(BRASIL, 2002) preconiza que a cafeina pode ser empregada para o tratamento tépico na concentracao
maxima de 8% e, no caso das demais xantinas até 4%. Além disso, o tratamento topico com cafeina pode
ser mais eficaz quando associado a procedimentos estéticos, como a massagem realizada manualmente

com as maos ou por meio de massageador corporal manual.

O massageador corporal manual pode ser combinado com formulagbes contendo principios
ativos especificos, sendo um procedimento bem tolerado, sem efeitos adversos, entregando satisfacdo e
comodidade ao paciente, ja que pode ser utilizado pelo proprio. A sua aplicagéo permite o relaxamento, a
melhoria da circulagdo sanguinea e o retorno venoso, além de facilitar o espalhamento da formulagéo e
potencializar a agéo de ativos ao serem realizados por meio de movimentos de friccao e deslizamento pela
pele (BORGES, SCORZA, 2016). Atualmente, no mercado brasileiro, existem diversas marcas e
dispositivos disponiveis para realizar a técnica de massagem, os quais possuem objetivo de promover a
melhoria da aparéncia da pele com lipodistrofia gindide (AFONSO et al., 2010). A técnica pode, ainda, ser
utilizada com acessorios, tais como rolos, bambu, escovas, incrementando e potencializando o tratamento
(BORGES, SCORZA, 2016).

A massagem corporal realizada manualmente com as maos ou por meio de massageador
corporal manual associada a cafeina e 6leo vegetal de café verde podera ser uma alternativa de tratamento
para a lipodistrofia gindide, pela possibilidade de aprimorar a penetragéo do ativo lipolitico pelos estratos
cutaneos, potencializando os resultados obtidos. Dessa forma, o desenvolvimento de uma formulagéo sob

a forma de um gel-creme contendo cafeina e 6leo vegetal de café verde associada a massagem realizada



manualmente com as maos ou por meio de um massageador corporal manual, podera auxiliar nos
tratamentos da lipodistrofia gindide e ser utilizada na pratica em clinicas de estética, como a clinica Aglaia
— Estética & Saude.

2. JUSTIFICATIVA

Devido as exigéncias impostas pelo padrao de beleza da sociedade atual, a lipodistrofia gindide
gera um alto grau de insatisfagao, além de ser considerado desagradavel visualmente e esteticamente,
podendo afetar diretamente a autoestima, gerando problemas psicossociais, emocionais, e, ainda,
problemas algicos nas regides afetadas (SANTOS, 2012). A terapia para esta condigao continua sendo um
desafio clinico, uma vez que, existem poucos relatos cientificos relacionados aos efeitos fisioldgicos,
mecanismos de agao, restricdes e contraindicagdes de medicamentos e ativos cosméticos empregados
no tratamento da lipodistrofia gindide (KRUPEK, MAREZE-DA-COSTA, 2012).

A lipodistrofia gindide € uma das principais sindromes dermato-funcionais que acomete e
preocupa, sobretudo grande parte da populagao feminina, cerca de 80 % a 90 %. Ocorre em todos os
grupos étnicos e populacionais, entretanto estudos relatam maior prevaléncia em caucasianas (LIMA,
SOUZA, GRIGNOLLI, 2015). Estudos relatam que a formagao da lipodistrofia gindide € mais acelerada
durante a adolescéncia, gravidez ou em mulheres com idade préxima a menopausa (TOKARSKA et al.,
2018). Em vista disso, a massagem realizada manualmente com as maos ou com o massageador corporal
manual por meio da aplicagdo de movimentos circulares na pele, podera melhorar a circulagdo sanguinea,
representando uma promissora alternativa para ser associada a formulagdes cosméticas contendo cafeina
e Oleo vegetal de café verde, aprimorando assim os resultados de sua aplicagdo como agente lipolitico.

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) define saude com a auséncia de doenga e uma
condicao de perfeito bem-estar fisico, mental e social. Considerando que a estética esta interligada com a
saude e bem-estar do individuo, as pessoas buscam procedimentos estéticos para obter melhoria da sua
autoestima. Assim, os beneficios dos procedimentos estéticos podem ir além do aperfeicoamento da
aparéncia fisica quando realizados de forma segura e quando as vantagens compensam os riscos (ALVES
et al., 2016).

Por isso, o desenvolvimento e avaliagdo de uma formulagdo por um profissional farmacéutico
que possa ser associada a massagem corporal no tratamento da lipodistrofia gindide € de interesse pratico

e didatico gerando um manual de aplicagdo desta terapia para outros profissionais da area.
3. HIPOTESE

A massagem realizada manualmente com as maos ou com o massageador corporal manual

representam métodos alternativos ndo-invasivos para o tratamento da lipodistrofia gindide. O mecanismo



de aplicagdo por meio de movimentos circulares na pele facilita o espalhamento da formulagéo, além de
melhorar a circulagdo sanguinea. A associagéo das técnicas com o gel-creme contendo 3% de cafeina e
3% de dleo vegetal de café verde, os quais realizam lipdlise, podera aprimorar os efeitos benéficos. Assim,
os eventos adversos poderdo ser minimizados e evitados, além de aperfeicoar os resultados de sua

aplicagao como um potente ativo lipolitico no tratamento da lipodistrofia gindide.

4. OBJETIVOS
4.1. OBJETIVO GERAL

Desenvolver e avaliar uma formulagdo cosmética contendo 3% de cafeina e 3% de 6leo vegetal
de café verde associada a massagem realizada manualmente com as maos comparada com massageador

corporal manual para o tratamento da lipodistrofia gindide.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a performance da formulagdo desenvolvida aplicada diariamente pelos voluntarios por

meio de uma técnica manual (Grupo 1 - Controle);

Avaliar a performance da formulagdo desenvolvida aplicada diariamente pelos voluntarios

empregando um massageador corporal manual (Grupo 2);

Avaliar a melhora da gravidade da lipodistrofia ginéide por meio da escala fotonumérica da
severidade da celulite como medida de eficacia;

Avaliar a melhora na qualidade de vida relacionada a lipodistrofia ginéide por meio do CelluQol

entre os grupos de tratamento;

Avaliagdo da seguranga por meio da notificagdo de eventos adversos;

Andlise estatistica dos resultados.

5. METODOLOGIA PROPOSTA

5.1. DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico propectivo, aberto, randomizado e comparativo para avaliar uma
formulacéo tépica contendo 3% de cafeina e 3% de dleo vegetal de café verde associada a massagem
realizada manualmente com as médos comparada com massageador corporal manual para o tratamento

da lipodistrofia ginoide.



5.2.

SELEGAO DAS VOLUNTARIAS

Serao selecionadas 30 voluntarias do sexo feminino, da comunidade académica da Universidade

Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), portadoras de lipodistrofia ginéide de grau Il ou lll. O tamanho amostral

foi baseado na consulta aos ensaios clinicos disponiveis na literatura que realizaram estudos semelhantes

e levou em conta a possibilidade de desisténcia por parte das participantes ao longo do estudo. A médica

responsavel, Dra. Renata Teixeira da Silva, CRM RJ 704881, avaliara todas as voluntarias recrutadas para

selecionar a amostra de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo, baseado em diagndsticos clinicos.

5.3.

5.5.

CRITERIOS DE INCLUSAO

Participantes do sexo feminino;
Participantes na faixa etaria entre 20 e 40 anos;
Portadoras de lipodistrofia gindide de grau Il ou Ill em coxas e/ou gluteos bilateralmente;

Pacientes com indice de massa corporal (IMC) entre 18,5 e 29,9 kg/m2.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Participante com infec¢ao de pele;

Participante com processo inflamatério na pele;

Participante com lesdes cancerigenas;

Participante com psoriase;

Participante com acne ativa;

Participante com herpes ativa;

Participante em realizagdo de outros procedimentos;
Pacientes que realizaram tratamentos estéticos durante os ultimos 6 meses;
Participante alérgica a algum ativo utilizado;

Gravidez ou amamentando;

Pacientes em dieta alimentar restritiva para emagrecimento;

Paciente atleta ou que pratique esportes de alto rendimento.

RISCOS

A técnica de massagem corporal manual utilizando as maos ou por meio de um massageador

corporal manual associado ao gel-creme de cafeina e 6leo vegetal de café verde sao consideradas nao

invasivas, apresentando poucos riscos, baixa incidéncia de alergia aos ativos utilizados. E importante



destacar que todos os procedimentos envolvendo voluntdrias serdo supervisionados pela médica
responsavel, Renata Teixeira da Silva, CRM RJ 704881.

5.6. BENEFICIOS

As participantes submetidas ao tratamento terdo a oportunidade de tratar a lipodistrofia gindide
empregando um procedimento com tempo de recuperagao nulo e risco de efeitos adversos reduzido. A
reducéo do grau das lesdes de lipodistrofia gindide ainda promove a recuperagao da autoestima e melhoria
na qualidade de vida das participantes (BORGES, SCORZA, 2016). Levando em conta que é uma
pesquisa, os resultados somente serao obtidos apds a sua realizagao e variam de individuo para individuo.

5.7. SIGILO DE CONFIDENCIALIDADE E TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE) (ANEXO 1)

A voluntéaria tera sua privacidade respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou
elemento que possa, de qualquer forma, a identificar, sera mantido em sigilo. Consentindo em participar
da presente pesquisa, o registro de imagem da participante estara autorizado visto que este representa
uma fonte de esclarecimento dos resultados alcangados, tanto para o profissional quanto para a voluntaria
e, posteriormente, para a comunidade cientifica. Os dados pessoais e o prontuario da participante da
pesquisa poderao ser consultados apenas pelos pesquisadores, monitores e auditores do patrocinador,
assegurando o compromisso profissional com o sigilo das informagdes. Para garantir a confidencialidade
sera feita a codificagdo dos dados e utilizagdo de senha de acesso aos bancos de dados e prontuarios. A
participante tera acesso aos resultados obtidos durante o estudo e tera acesso gratuito apds o estudo do
produto final da pesquisa. O envio dos dados para o patrocinador ou a terceiros sera feito de forma

anonimizada.

Cada voluntaria recebera o TCLE (ANEXO 1) e antes de decidir se participara, devera reservar
um tempo para ler cuidadosamente as informacgdes e esclarecer qualquer divida. A mesma sera orientada
a néo ter pressa para decidir se deseja ou ndo participar da pesquisa sendo orientada e esclarecida quanto
ao teor de todo conteudo, que compreende desde a natureza e o objetivo do estudo, contraindicacgoes,
plano de tratamento proposto e responsabilidades, assisténcia profissional e pesquisadores envolvidos,
registros, uso de imagens e consentimento geral, rea¢cdes adversas, precaugdes e cuidados pds aplicagao,
beneficios esperados, desconfortos e riscos possiveis na participacdo da pesquisa. Tendo lido,
compreendido e consentido todas as informagdes contidas no TCLE (ANEXO 1), antes da sua assinatura
e nao restando duvidas, a voluntaria assinara, autorizando a realizagdo dos procedimentos propostos no

termo.

Ao concordar em participar da pesquisa a participante sera responsavel por comparecer as
sessbes, seguir as orientagbes profissionais e as precaugdes descritas no TCLE (ANEXO 1). Deve

compreender que cada tratamento é unico, os resultados variam de individuo para individuo e ndo podem



ser dadas promessas de resultados. Ainda assim, a participante tera plena liberdade para se recusar a
participar do estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar justificar, e, por
desejar sair da pesquisa, ndo sofrera nenhuma penalidade ou prejuizo a assisténcia que recebera dos
pesquisadores. No caso da interrupgao do estudo, a participante da pesquisa ira receber a assisténcia que
for necessaria, de forma gratuita, por tempo que for necessario. As participantes receberao assisténcia e
suporte profissional, ao longo e apds a finalizagdo do estudo, com possibilidade de manutengao do
tratamento. As participantes da pesquisa irao receber assisténcia (imediata e integral) por complicagées
ou danos decorrentes da pesquisa, de forma gratuita. Poder&o requerer indenizagéo por danos e receber

ressarcimentos de gastos, incluindo acompanhantes, se necessario.
5.8. APLICAGAO DA INTERVENGAO

Apos realizagdo de anamnese criteriosa, sera proposto um protocolo de tratamento com a técnica
de massagem corporal manual utilizando as maos ou por meio de um massageador corporal manual
associado ao gel-creme contendo 3% de cafeina e 3% de 6leo vegetal de café verde, em trés aplicacdes
mensais. A pesquisa serd integralmente realizada no Laboratério de Desenvolvimento Galénico (LADEG)
pertencente a Faculdade de Farmécia da Universidade Federal do Rio de Janeiro, e localizado no subsolo
da Farmécia Universitaria, CCS, Bloco L. Apés realizacdo de anamnese, cada voluntéria sera fotografada
em posicdo ortostatica previamente aos procedimentos com camera digital comum de 48 MP de resolucéo,

na posicao horizontal, a uma distancia de aproximadamente 100 cm.

As 30 voluntérias serdo divididas em dois grupos de tratamento. A divisdo das participantes sera
feita por meio de sorteio, ou seja, de forma aleatorizada, para ndo ocorrer previsdo na alocacéo, evitando
tendéncias e permitindo a comparabilidade entre os grupos e posterior analise estatistica. Grupo 1: 15
voluntérias receberao o gel-creme contendo 3,0 % de cafeina e 3,0 % de 6leo vegetal de café verde para
uso domiciliar como grupo controle. Grupo 2: 15 voluntarias receberdo o massageador corporal manual, e

o gel-creme, contendo 3,0 % de cafeina e 3,0 % do 6leo vegetal de café verde para uso domiciliar.

Grupo 1 (Grupo controle): Sera dispensado quantidade suficiente para 30 dias de tratamento do
gel-creme contendo 3,0 % de cafeina e 3,0 % de 6leo vegetal de café verde para uso domiciliar. As
participantes deverdo retornar nos dias 30 e 60 para avaliac@o e receberdo em cada retorno novo frasco
com quantidade suficiente para mais 30 dias de tratamento. Como protocolo de aplicacéo, as participantes
deverao higienizar a area com sabonete, aplicar diariamente pela manha e a noite camada suficiente do
gel-creme sobre toda a area acometida, pelo menos 5 minutos antes de se vestir. Sera realizada uma
massagem com o dorso das maos sobre a pele até que o gel-creme seja completamente absorvido. O
tratamento, recebido pelo Grupo 1, é passivel de reacdes adversas relacionadas ao ativo, como ardor,
vermelhid&o e irritagdo no local de aplicagédo. Porém esses efeitos adversos sdo raros para a concentracao
utilizada da cafeina. Na presenga desses sintomas ou qualquer anormalidade, o pesquisador devera ser

informado e consultado. Cada participante da pesquisa recebera as orientagdes necessarias, que sdo: nao



deverao expor a pele a outros ativos acidos, irritantes ou qualquer outro produto que ndo os
disponibilizados pelo pesquisador durante todo o periodo de tratamento que compreende desde a primeira
aplicacdo do gel-creme até o Ultimo retorno para avaliagdo com 90 dias. Todas essas precaucdes e

cautelas devem ser seguidas a fim de evitar e/ou minimizar os riscos de efeitos adversos.

Grupo 2: Sera dispensado quantidade suficiente para 30 dias de tratamento do gel-creme
contendo 3,0 % de cafeina e 3,0 % de 6leo de café verde para uso domiciliar. As participantes deverao
retornar nos dias 30 e 60 para avaliagdo e receberdo em cada retorno novo frasco com quantidade
suficiente para mais 30 dias de tratamento. Como protocolo de aplicacdo, as participantes deverdo
higienizar a area com sabonete, aplicar diariamente pela manha e a noite camada suficiente do gel-creme
sobre toda a area acometida, pelo menos 5 minutos antes de se vestir. O massageador corporal manual,
o qual possui formato de escova, possuindo cerdas de madeira e fabricado pela empresa Organica® (CNPJ
29.606.908/0002-06, produto isento de registo na ANVISA), sera aplicado por meio de friccdo e
deslizamento sobre a pele até que o gel-creme seja completamente absorvido. O tratamento, recebido
pelo Grupo 2, é passivel de reacdes adversas relacionadas ao ativo, como ardor, vermelhidéo e irritagao
no local de aplicacdo. Porém esses efeitos adversos séo raros para a concentracao utilizada da cafeina.
Na presenca desses sintomas ou qualquer anormalidade, o pesquisador devera ser informado e
consultado. Cada participante da pesquisa recebera as orientacdes necessarias: ndo deverdo expor a pele
a outros ativos acidos, irritantes ou qualquer outro produto que nao os disponibilizados pelo pesquisador
durante todo o periodo de tratamento que compreende desde a primeira aplicacdo do gel-creme até o
ultimo retorno para avaliagdo com 90 dias. Todas essas precaucfes e cautelas devem ser seguidas a fim
de evitar e/ou minimizar os riscos de efeitos adversos (BORGES, SCORZA, 2016).

5.9. DESFECHOS AVALIADOS

As participantes serao avaliadas no tempo 0, antes de iniciar o tratamento, onde sera preenchida
a ficha de anamnese, e nos tempos 30, 60 e 90 dias. Sendo avaliadas em todos estes por meio de
fotografias com camera digital comum de 48 MP de resolucao, pela “Cellulite Severity Scale” (CSS) e pelo
questionario de qualidade de vida relacionado a celulite (CelluQol). A ocorréncia de eventos adversos
também sera avaliada durante todo o periodo de tratamento. Todos esses resultados serao reunidos na

ficha de anamnese para cada voluntario.
5.9.1. DESFECHO PRIMARIO

Como desfecho primario sera avaliada a melhora na gravidade da lipodistrofia ginéide por meio
do “Cellulite Severity Scale” (CSS) nos tempos 0, 30, 60 e 90 dias. O Cellulite Severity Scale (CSS) ou
escala fotonumérica de gravidade da celulite avalia o nUmero de depressdes evidentes, a profundidade
das depressdes, o aspecto morfolégico das altera¢des da superficie da pele, o grau de flacidez ou

frouxiddo da pele e a escala de classificacao estabelecida por Nirnberger e Miller. Sendo dividido em 5


https://www.zotero.org/google-docs/?khLehH
https://www.zotero.org/google-docs/?khLehH

critérios: (A) Numero de depressdes evidentes. Este item se refere ao namero total de depressdes
evidentes por inspecéo visual na &rea a ser examinada. As pontuagdes Sa0 expressas como: zero =
nenhuma depressado, 1 = Uma pequena quantidade: 1-4 depressfes sdo visiveis, 2 = Uma quantidade
moderada; 5-9 depressdes sao visiveis, 3 = Uma grande quantidade: 10 ou mais depressdes sao visiveis.
(B) Profundidade das depressdes. Este item avalia a profundidade das depressfes por inspec¢éo visual
das areas afetadas. Zero = sem depressoes, 1 = depressdes superficiais, 2 = depressdes de profundidade
média, 3 = depressdes profundas. (C) Aspecto morfolégico das alteracdes da superficie da pele. Este item
avalia os diferentes padrées morfologicos da superficie da pele alterada. Zero = sem areas elevadas, 1 =
aparéncia de 'casca de laranja’, 2 = aparéncia de 'queijo cottage’, 3 = aparéncia de 'colchado'. (D) Grau de
flacidez ou frouxiddo da pele. A flacidez confere a pele afetada uma aparéncia drapeada e este efeito
agrava o aparecimento da celulite. Zero = auséncia de flacidez da pele, 1 = aparéncia ligeiramente
drapeada, 2 = aparéncia drapeada moderada, 3 = aparéncia drapeada severa. (E) Escala de classificacdo
estabelecida por Nurnberger e Miiller: Este item é baseado na classificacao atual de celulite. As pacientes
devem ser avaliadas em pé com os musculos gluteos relaxados. No entanto, se a paciente estiver sem
depressoes evidentes, elas devem ser solicitadas a contrair os gliteos ou o teste de pingca deve ser
aplicado (apertando a pele entre o polegar e o dedo indicador), a fim de diferenciar entre as pontuac¢des 0
e 1. Zero = grau zero, 1 = primeiro grau, 2 = segundo grau, 3 = terceiro grau. A classificacdo é determinada
pela soma das pontuac@es de gravidade obtidas para as se¢fes de A a E, como: 1-5 leve, 6-10 moderado
e 11-15 grave (HEXSEL, DAL’FORNO, HEXSEL, 2009).

5.9.2. DESFECHO SECUNDARIO

Como desfechos secundarios serdao avaliados a melhora na qualidade de vida relacionada a
lipodistrofia gindide por meio da diferenga nas pontuacbes do questionario de qualidade de vida
relacionado a celulite (CelluQol) nos tempos 0, 30, 60 e 90 dias. O CelluQol é um instrumento de avaliagéo
da qualidade de vida relacionado a celulite em formato de questionario que avalia os seguintes critérios:
O quanto o fato de ter celulite afeta 0 modo como vocé se veste, na escolha das cores do seu vestuario,
na escolha dos tecidos do seu vestuario, na escolha de modelagem justa e uso de roupas curtas. O quanto
afeta o seu lazer na participacdo em atividades que impliquem expor o corpo em grupo (praia, piscina),
participagdo em atividades que impliquem expor o corpo restritamente (massagem). O quanto o fato de ter
celulite afeta a prética de atividade fisica e a prética de atividades fisicas que impliquem exposicao do
corpo (natagdo, hidroginastica). O quanto afeta o relacionamento com seu parceiro por expor 0 corpo ao
parceiro, medo de perder o parceiro, vida sexual, o fato de seu companheiro notar que vocé tem celulite.
O quanto o fato de ter celulite afeta seus sentimentos (medo, vergonha, baixa autoestima) gerando
constrangimento, dificuldades e davidas sobre o resultado de tratamentos, descrenca, culpa, frustracao,
desanimo, autoestima e rebeldia. O quanto o fato de ter celulite afeta a mudanca de habitos cotidianos
como mudangas de habitos alimentares, comprometimento do or¢amento e restricdes de outras despesas

em favor de tratar a celulite. Podendo ser respondido como 1 para nem um pouco incomodada, 2 para nao


https://www.zotero.org/google-docs/?aGJQgO
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incomodada na maioria das vezes, 3 para indiferente, 4 para incomodada na maioria na maioria das vezes

e 5 para incomodada o tempo todo (HEXSEL et al., 2011).

Também como desfecho secundario sera avaliada a segurancga relacionada as intervengdes por
meio do numero de participantes que relatarem eventos adversos, numero de eventos adversos, duragao
do evento adverso e numero de desisténcias devido a eventos adversos indesejaveis para o grupo de
intervengao e controle. A notificagdo dos eventos adversos ocorrera durante todo o tempo de tratamento
e acompanhamento devendo o pesquisador ser informado pelo participante imediatamente ao surgimento

do evento adverso.
5.10. ANALISE ESTATISTICA

Os dados obtidos serdo analisados estatisticamente empregando-se analise de variancia
(ANOVA), com modelo de planejamento com um e/ou dois fatores fixos, com nivel de significancia (a) de
5%.

6. CRONOGRAMA

Identificacdo da Etapa Inicio Término
Recrutamento e selecdo dos voluntérios 01/09/2023 30/10/2023
Avaliacao inicial e Dispensacdo da formulagdo para 30 | 31/10/2023 29/11/2023
dias de tratamento

Reavaliacdo e Dispensacéo da formulacdo para 30 dias | 30/11/2023 31/12/2023
de tratamento

Reavaliacdo e Dispensacdo da formulacdo para 30 dias | 01/01/2024 30/01/2024
de tratamento

Avaliacao final 31/01/2024 28/02/2024
Analise e divulgacédo dos resultados 29/02/2022 30/03/2024

7. ORCAMENTO

O presente estudo sera integralmente financiado pela FAPERJ, com fomento obtido pelo Edital
21/2019 (Programa de apoio a infraestrutura laboratorial e desenvolvimento das linhas de pesquisa da
Fundagdo Centro Universitario Estadual da Zona Oeste - UEZO) Numero do Processo e-

26/010.002394/2019, ref 211.507/2019, em nome da pesquisadora Prof? Barbara da Silva e Souza Lorca.


https://www.zotero.org/google-docs/?khLehH
https://www.zotero.org/google-docs/?khLehH
https://www.zotero.org/google-docs/?khLehH
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Identificag&o do Orgamento Tipo Valor em Reais (R$)

Material de consumo Custeio 29.800,00
Total em Reais (R$): 29.800,00
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9.

9.1.

ANEXOS

ANEXO 1: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAT DO RIO DE JANEIRO
CENTRO DE CIENCIAS DA SATUDE
FACULDADE DE FARMACIA

TEEA{D DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECTIMD
Titala do projeto: Desenvolvimento & avaliagho de um sistera famac@sico contendo
cafeing par trtaments da lpedistrofia gindide.
Pesquisadora responsavel: Gabrialy Gomes de Lima  FLG.: 28227 3804
Nome da participante:

Infermacies acs Particpantes

Vocd estd sendo convidada a particpar, como parficipamte da pesquisa, do prajeto
“Diesemvolvimenty @ avalingdo de um siviema frmarditico consends CQma fara oo
da fpodizrgifa gingige”, de responsabilidade da pesquizador Gabriela Gomes de Lima a ser
desemenlvido no programa de mestado profissional em ciéncia e tecnologia famacdurica da
Faculdade de Farmicia da Universidads Federal do Rio de Tansiro (UFRT). Esta pesuisa serd
realizads como requisito para obtencdo do tralo de mesme Vocd estd comvidada pela
pesquisadon principal a comparecer no labaratario LADEG em horario & data pré-deSnidos, &
em sala reservada de modo 3 manter sua privacidade, para receber todas as orisoiagdes &
explicagdes raferentes a0 Termo de consentimento e @ esclarecido (TCLE), considerando 25
suas camciensticas individuais. Antes de decidir se paricipar, ressrve um tempo pam ler
cuidadiosamente a5 informacfes e refdetir, consultande, se necessario, seus familiares ou oumas
pessoas que possam auda-las na tomada de decisdo livee e esclarecidy e pergmte solbre
cqualuer dixvida que vocd tiver. Mao tenha presza de dacidir se deseja ou ndo participar desta
1. Objetives e justificativac O objetives da pesquiza 530 desemvolver & avaliar uma formmalagio
cosmetica comtende 3% de cafeira & 3% de oleo vegetal da café verde associada a massagem
realizads mamaiments com 35 md0s comparada com massageador corparal manual pam o
fratamento da lipedistrofia gincéde (dspositive nio-elemico ramoenzade como wma escova
contendo cerdas de madeira), no tetamente da cebilite, ja que seu tatamento & um desafio
clinico & 25 fACEicas Tepresentam 1Ema altematva aos @ exdstentes. A massagem poderd
promover o relaxamento, facilitar o espalhamento da forrmilacio, além de melbarar a ciroalagio
sangumea dimiminde a fhwose decorrente da celulite, conseguindo, entio, aperfeicoar o
aspecto dapela.

Foauhluie de Famiia ds Universilade Federsd do Rio de Ranee
Centne & Cigncias & Sside - OC5
Eoce B - Saka 050 - Tha & Fislis - Ciddadke Univeeruitiria - R de Tangine - R
Tl : 55-T1-2562-6399 - direnonipharma ulkj br
Fiubraa i Poepealic Rubrica &sial Pasticgeniz
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3 Plang de tratamento: A participants receherd o tratamendn da cebulite atraves dem cosmetico
contendo cafeing e oleo vegetal de café verde associade 3 massagem mamal wilizands 3 mios
o 2 um massazsadar corpoaral mamsal, sendo realimdo em trés aplicagbes com infervalos de
30 dias. A participante da pesquisa serd dEstriuida em um dos deis prupos de tramento, A
divisdo das participante; sera fita atraves de sortsio, ou seja, de forma aleatoria, para ndo
ooormer enhima forma de previsio ma distribuicdo, evitando tendéncias e permitindo a
cornparabilidade enfre o5 priupos @ posterior analise estatistica, ou seja. por meio de ciloulos.
Um rupe serd compesto por 15 partcpantss que receberdo o gel-creme contendo 3% de
cafising e 3% da oleo vegetal de café verde parause donsciliar como grupo controle, que fardo
a aplicagdo por meio de nassagem ramal utilizande o dorse das mios. O sepmdo Frupo sem
composto por 15 participantes que fardo a aplicagio da massagem puarmal utilizands o
massazeador corporal (dispositive ndo-elémico camclerizade como U escova comfends
cardas de madeim) associado a0 gel-creme. comtendo 3% de cafeina @ 3% de olao vegetal de
café verde. A particpante da pesguisy receberd fambem o cudados necessdrios &
acompankoments  dumnfe o perede de melhera do procediments. A pesquisa sem
mtegralments realizada no Laberatario de Desemvelvimento Galénico (LADEG), parencents 3
Faculdade de Farmacia da Universidade Federal do Rio de Faneiro, ¢ localizado no subselo da
Farmacia Universitaria. CC5, Bloco L.
3. Contraindicacfes: mesmo com chjetives estéticos, 3 massagem corpoml muarmal tem
cootraindicagfes & a pesquisa ainds possai criterios de exchisdo, ou sefa, mdhvidoos que oo
poderdo participar da pesquisa, que serdo avaliadas pelo pesquisador & pela medica responsave]
em consalta previa. 530 elys: ndo possuir imfecrdo de pele ou processo inflamatorio o area
fratada comwo espinha, herpes, lesbes canceripenas e psoriase. Mao estar em realizacio de outros
procadimentos, 230 ter histbricn de cicamizacio hipermfica ou quelaide. 330 sar alérgive a0
ative utilizado dmante a pesquisa. Nae estar gravida ou amamentando. Nao ter realizmdo
matamenty estético Dos Witmes § meses Nio estw malizmde dieta alimentar pam
emaFTecimentn, B0 saT atlel ou estar realizando esportes de alto rendimento, em estade de
Eestacio.
4 Feaches adversas, macauies & auidados pos aplicago; o ratamento & passivel de reagies
adversas relacionadas a0 ative. como arder, vermelhidio e imitgde no Jocal de aplicagio. Ao

Facuhladk de Famii da Univevidade Foders] da Ria de R s

Ceaire de Cigncins & Saide - 05
Elinces B - Sk 0500 - s ks Pl - ik Usmiveraitdria - R e Tain - R

Tel.: 55-21-2562-6399 - dinctonilplarma ulfj b
Fiuraa i Fioap | T e ——
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persistirem o5 simtomas on qualquer anoroelidids o pesqusador devera ser informado &
comsuitade. A partcipents da pesquiza ndo deverd 1sar cosmetices ou produtos diversos sobre
a el tratada pelas 48 hors sepuintes ao procedimento. M3o expor a pele a substancias aridas
o imitantes ou quakquer outro produto que 0o o5 disponibilizados pelo pesquisador durants
todo o pariodo de tratamendn que compresnde desde a primeira aplicacdo ate 30 dias apds a
tiltima aplicacio. Todas essxs precaugdes e caatelas devem ser segudas a fim da evitar afou
minimizar 05 scos do procedimento.
5. Beneficies: A participacdo no estudo promovera o tatamento de depressdes, alevagdes ou
flacider da pele. melhorande o aspecto da celulite &, comsequentemente 3 aEcestnm & a
qualidada de vida das participantss da pesquiza. Levando am conta que @ 1ma pesquiza, o5
resultados somente serio obtidos 2pos 3 sua realizacio & variam de individuo pam individiso.
6. Desconforios @ riscos possiveis ma participacio da pesquisy A massagem mamal utilizands
25 mies & 0 massageador corpora] marmal nde cnsam desconforto & riscos. Guando associades
a0 pal-creme de cafema 30 considerados ndo-mvasives, ou sefa leve, sem cortes na pels,
apresentando poucos fiscos, haixa modéncia de alergia acs ativos atlizades.
7. Responsahilidades: a0 concordar em participar da pesquiza a participante sera responsavel
[ COLDRATSTEr A5 5235003, SeUr a5 oriantag s profssionais & as preouxgdes adoe desaitas.
E deve conmreender que cada tmiamento & umico, o5 resulfades vamam de indhvidoo para
individoo e nio podem ser dadhs promessas de resultades. De acordo com a Resohigdo CHS
W 456 de 2012, o pesquisador, o patrocimadar e 25 Mmetingctes aou arganizagdes envolvidas
nas diferentes fases da pesquisa ifo propardomar assistncia iwediata, bem come serdo
responsaveds pela assisténcis intepral (fofal) acs participentes da pesquisa no que e refem 3
complicagdes & danos decorrentes da pesquisa. Esta assisténcia no 52 encerma com a finalizacio
do estudo, portamio € Faranfido ap participante. 2 assisténcia intesral durante e apos a
finalizacio, desisténcia ou infemupcio do estade. Vale ressaliar que a participante tem plena
Hberdade pam se requsar a participar do eshado, o0 TeGraT sen consenfimento a qualdquer
momento, sem precisar justificar, & por dessjar sair da pesquiza, nde sofferd nenbuma
peralidade ou prejigzo A assisténcia intesral que receberd dos pesguisadores. Mesmeo em caso
de intemipgdo do estado, 2 participants da pesquisa receberd assisséncia imegral. de forma
Jde 6
Faculade de Farmubeis da Univessidule Federal da Ria de Rasein
Centr d Cifnciss & Ssade - 005
Eiliuce B - Sk 050 - s o Fisnal - Ciclache Umivesruitieis - R de Janeire - R

Tel.; 55-11-1562-639 - diresorilplasma ulfj br
Fladbiia il Prsicy Rubrica disia) Palicipents
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Fratnita, ressaltando o compromizso com esty assisténcia A participante duramte e apos a
Snalizacio da pesquisa, sem Himite G2 terpa.
£ Sigile de confidencialidade e 1150 de irvapen a participarte tera sua privacidade espeitada,
o0 sEja, Seu Dome ou qualquer oumo dade ou clemendo que possa, de qualgeer forma a
identificar, sard mantido em sigilo. O dados pessoais @ o profudrio da participante da pesquisa,
(ue representam s dades de contato da participante e 3 demad: informe; des contidas na ficha
de anarmess, poderdo ser consultados apenas pelos pesquisadores, momitares & auditores do
pamocinador, assegurando o compremisso profissiomal com o sigile das mformacdes. Para
garantir a confidencialidade sera faita a codificacio dos dados e utilizacdo de senka de acesso
05 bancos da dados e promhusrios. O emvio dos dados para o patrocinadar ou @ ferceinos e
feito de forma anoninyizada.
O regstro de frazem da participents Tepresent uma fonte de esclaracimentn dos resitads
alcangados, fante para o profiszional quanto pam a partidpante & posteTiomuents, pam a
commidade cientifica
Diesse modi, assinale a opgdo abaize caso auarize a dival gacie de sm imazem:
{ )5S AUTORIZO A DIVULGACAD DA MINELA IMAGEM
{ yNAD. MAQ AUTORIZO A DIVULGAC A0 DA MINEA IMAGEM.
0. Assisténcia profssiona] & pesquisadora respomsawel todes o procedimentos serdo
supervisionsdos pel médica demologist responsivel, D, Benats Teineim da Sikva, CEM
BT 704281 A pesquisadom respensavel pelo esnudo é Gabrisla Gormes de Lima, Smaciutica.
residante em Fina Padre Ddefonso Penalba, 338, Bloco 1, Apto 701, Tedos os Santos, Fio da
Japeiro, candidata a0 mestrado pela Universidade Federal do Fio de Jansiro, com a qual a
participants da pesquisa podera manter contaio pelo telefone (21) POT02-401, em caso de
\mgancia (24 horas por dia, 7 dias per senana) A participante da pesquisa ira receber assistancia
e suporte profissioral 20 longo e apos a fimalizacio do estude, com possibillidade de
mamtzncio do trammento. A participante tm acesso aos resultados ohtides durante o estado,
além de acesso granito pos-estudo a0 produto final da pesquisa. A participante da pesquisa ira
receber assisténcia (imediaca ¢ itegral) por complicagbes ou danos decorrentes da pesguisa, de
forma graruita. Podera mequerer indenizacho por danos e eosher Eesardmentos de gasios,
Facebade de Farmbeis da Universidale Federa] da Ria de Jaseion
Centr d Cifnciss & Ssade - 005
Eiliuce B - Sk 050 - D i Pl - ke Univesruitiei - P de Taeie - R

Tel.; 55-21-1562-639 - diresorilplerma ulfj br
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Se voos tiver alpma consideracde ou dirvida schre a tica da pesquis, enfre em contato com
o Comité de Etim em Pesquisa (CEF) do Hospital Universitiio Clementing Fraza
Filho HIUCFF/UFRT, F. Prof Rodolphe Paulo Focce, n° 233, Cidade UniversitariaTha do
Fundaa, 7° andar, Ala E - pelo telefone 3938-2480, de sepunda a sexta-feira, das § as 15 horas,
o par meio do e-mail: cep@Ehnct o br.

Obrigade por ler estas informactes. Apos ser esclarecido, caso aceite fazer parte do estude,
aszine a0 final deste “Temma de Consentmemnto Livre e Esclarecido”, que consta em duas vias.
Uma via pertence 2 voce e 2 oulr 2 pesquisadora responsavel. Em caso de recusa, wocé nio
soffer penhuma penalidade. Vocd deve guardar wna via deste documento para 53 propria
Zaranta.

Camo dessje incluir o pessoa/ menhre da famlia como contaio de emerpéncia, assimale a
opcdo abaizo:

{ )SIM DESEJO E AUTORIZD A INCLUSAO DO CONTATO.

{ YNAD MAOD DESEIO E NAD AUTORIZD A INCLUSA0 DO CONTATO.

Nome do comta:

Paremtesca: Telefoma:

Consentiments geral

En declaro que I @ enfendi 25 informagbes sobre esta pesquiza e que tive 2 oportonidade de
fazer perpumia: sobre todas as informacdes contidas neste doommente anfes da sua assinahma
Mo restando dovidas, eu concardo em pamicipar da pesquisa e aurorizo a realizacie dos
procedimentos Proposios neste .

Riodefansira, e de 2023,

Faauiblak de Farmiia da Universidale Foiemd do Rio de e
Centne & Ciencias & Saidk - OC5
Bloe E - Sala 050 - Mha e Fosnille - Ciiladke Univeeriibirs - R de Tmngine - RJ
Tel ! 55-21-2562-6399 - dirciorilpharsa ult be
Feadraia dur F Rubrica duial Pasticgpeniz
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Gahrela Gomes de Lima K.G. 28217 3802

Facuilade de Farmia de Univervidade Feders] da Ria de Janeia
Ceates de Citncias & Sadde - 005
Biloce - Sals (50 - Mha do Fnilio - Ciddade Universitirss - Rio de Tmein - R
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ANEXO 2: FICHA DE ANAMNESE
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&

FICHA DE ANAMNESE
Totulo do projeto: Desenvalvimento & avaliagio de wm sistera farmacéusico contendo cafena para
matamento da lipodisrofia sincide.
Fesquisadora responsavel: Gabrisla Gomes de Lima RLG.c 28.227.380-4
Nome da parficipante:
Data de pascimento: R G
oo & pele { 1EIM Privcesoas inflanaliri n e L]
{ INkO vatals { NAD
) { )EM { )5
Acae sliva ¢ nlo Hape ¢ Ao
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) [ 18M Alergis sos alivifimumi [ 5N
i INHAD uekicadios i YHAD
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9.3. ANEXO 3: CELLULITE SEVERITY SCALE (CSS)

23Ty ] UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
Sl CENTEO DE CIENCIAS DA SAUDE
FACULDADE DE FARMACIA

12| 18

(55 (CELLULITE SEVERITY SCALF) ESCATA FOTONUMERICA PARA CLASSIFICAR
A GRAVIDADE DA CELULITE.

Titulo do projeto: Desenvolvimento e avaliagio de um dsema farmacéatico comtends cafeina
Pam tratamento da lipedistrofia ginide.

Pesquisadora responsivel” Gabriela Gomes de Lima  R.G.: 28237 3804

Nome da participanie:

Data de pascimento: [ R

Fotografias das 4 areas das conas e'ou ghiteos das pacientes 530 tiradas com as mesms estando
e pé 2 com 05 misolos glitess relakados:

Giizizo Direto (GT) Gz Esquerdo (GE)

Corca Posterior Esquerda (CE) Cona Posterior Direita (CT)




S, U VIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
CENTRO DE CIENCIAS DA SATUDE
FACULDADE DE FARMACTA

Apos analize das fotografias de todos o5 pacientss, a escala fotomumerica & constraida a pardr das
Cinco caracteristicas morfologicas clmicas principads da cehulite s3o identificadas: {A) Nimero de
depressies evidentes: (H) Profindidads des depressées: () Aspects morfologico ds alremges
da superficie da pele (I Grau de dacidez ou Fowidso da pele & (E) Escala da classificacio
orizimalmenis descrita por Wimmberger & Miller (52 2 pacienfe nio possur dapressoes evidentes
com 05 musclos Fiteos relaxados, serd pedido para que 2 mesma contraia os misculos ou o teste
e pingamento serd aplicada)

A pravidades de cada ftem e classificada em vma escala de 0 a 3 (0 = msente; | = lever 1 =
moderade; 3 = grave].

A pannuagio tom] fnal varia de 0 a 15, sendo obtida pela soma das sacdes de A a6 £ A panraacio
de 1 a 5 & classificacs como leve, § 2 10 coms mederadae 11 a 15 comw sever.

(Ghitten Direto (GT1) Ghiteo Esquerdo (GE)
A= A=
B=__ E=__
c=__ c=__
D=___ D=_
E=___ E=___

Coma Posterior Esquerda (CE)  Cioa Posterior Direita
A= A=
B=___ B=_
c=__ c=__
D= D=_
E=___ E=___
Resultado=

Referéncia:

HEMSEL, D. M ; DAL'FORNO, T.. HEXSEL, C. L. A validated photomumeric calllite severity
scale JEur Acad Dermatol Venereal, 23(3):323-8, 2009
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9.4. ANEXO 4. QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA RELACIONADO A CELULITE

(CELLUQOL)

118 g ] UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANEIRO
s CENTRO DE CIENCIAS DA SATDE
FACULDADE DE FARMACTA

QUESTIONAFRIO DE QUALIDADE DE VIDA PARA PACTIENTES COM LTFODISTROFLA
CINOIDE (CELLUQOL).

Titulo do projeto: Desanvolvimento & avaliagio de um sigena Srmacéntico contendo cafiira
para tatamento da lipodistrefia gincide.

Pesquisadora responsavel: Gabrisls Gomes de Lima  RuG.: 28.227 3804

Nome da parficipante:
Data de mascimento: R G
Considerando a sm lipodistrofia sindide. margue ahaing como voc 52 sente em relacio a:
BN M PO ) NOFERRN  [RODRODATI, EDTRACITA T, O TEMPO
BT AT PCMIRADA. ™ HA MAIPLA, TODD

B A NDRIA TS VETES
DAS YEZES

RECHD DO VWL 5K VESTE

3 it S i v e e
P

2 Emoi din imin dn (] ] W ] i
[Ep—



(- {edFY:)] UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO DE JANETRO
airwca s ¢ o i CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
FACULDADE DE FARMACTA

[ [ R
B -

SIUTANCA T ILABTOS COTIIANGS

28 Viadiomn dr bkl i 1 i . ]
e
Ty T 3 W ]
J——

iy = T E; T v ]
pr———
frye sty

Fesultado (Sorma da pontaacdo) =

Referencia:

HENMSEL, D etal A quality of life measimement for padents with cellulite. Surg Cosmet Dermatol ,
3206101, 2011
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