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Cuidados com
a Pele Infantil

Prof. Dr. Jayme Murahovschi, pediatra e um dos participantes deste Painel.

Para manter a pele sauddvel dos bebés e das criangas, seguranca € o fator preponderante
quando se fala em produtos infantis. Embora as estruturas de suas férmulas ndo sejam
diferentes de cosméticos para adultos, é fundamental a escolha dos seus ingredientes pois a
pele do bebé se assemelha a do adulto somente a partir dos 3 anos de idade, em média.

Mas o que significa uma pele sauddvel? Como a legislagdo brasileira regulamenta as
preparacdes cosméticas? Qual é a interacdo entre toxicologia e cosmetologia? Qual a
importancia do uso de fragrancias e da hidratacdo? E os Ultimos avangos desta drea?

Frente a tantas transformacdes e informagdes, a Johnson & Johnson, através da Limay Editora,
reuniu especialistas de vdrios pafses para uma revisdo aprofundada dos temas relacionados
ao cuidado e saide da pele infantil, publicada em série de fasciculos.

No quinto fasciculo, profissionais experientes em farmacologia, cosmetologia, pediatria
e dermatologia apresentam suas consideracdes técnicas sobre este tema tdo complexo
quanto multifatorial: os produtos infantis para manter a pele sauddvel.

A Johnson & Johnson entende que a pele do bebé e da crianga ¢ diferente da pele do
adulto e necessita de cuidados Unicos. Por isso se dedica a compreender suas necessidades,
realizando pesquisas cientificas para o desenvolvimento de produtos que sejam suaves e
adequados ao publico infantil, e apoia iniciativas cientificas que contribuam para a educagao
e disseminagiao dos melhores cuidados com o bebé no Brasil e no mundo.

Série Atualizacdo Médica: Projeto e Supervisdo: Limay Editora - Diretor-Presidente: José Carlos Assef - Editor: Walter Salton Vieira/
MTB 12.458 - Diretor de Arte: Marcello Marx'z - Tiragem: 30.000 exemplares. Cartas redacéo: Rua Gedrgia, 170 - Brooklin - S&o
Paulo - SP - CEP: 04559-010 - Tel.: (11) 3186-5600 / Fax; (11) 3186-5624 ou e-mail: editora@limay.com.br

IimaYEDiTORA

As opinides contidas neste material sdo de responsabilidade de seus autores
e nao refletem, necessariamente, as opinides da Johnson & Johnson.
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Produtos para manter
a pele saudavel

Dr. Nilo Cobeiros | Dr. Mario Cezar (BRA

* Introducao

Quando olhamos os produtos para cuidados com a pele existentes no
mercado, vemos que agueles destinados para adultos apresentam grande
variacao, levando em conta principalmente o tipo de pele, condi¢coes
climaticas e o periodo do dia a ser aplicado. Ja aqueles destinados a bebés
séo desenhados de acordo com as caracteristicas de suas peles, que diferem
em muitos aspectos da pele dos adultos, apresentando necessidades
especificas.

Nestes produtos, a seguranca é fator preponderante uma vez que a barreira
cutanea em bebés s6 apresenta caracteristicas mais proximas as dos adultos
a partir de dois a trés anos de idade; antes disso, a pele da crianca é mais
permeavel, sujeita, entdo, a uma maior absorcédo de compostos quimicos.'

Produtos para cuidados com a pele dos bebés devem ser criteriosamente
escolhidos e utilizados de forma cuidadosa, buscando o bem-estar e a saude
do bebé. Os formuladores devem selecionar os ingredientes a serem utilizados
nos produtos, dentre aqueles autorizados pelas agéncias reguladoras para
uso infantil e suas fontes devem ser cuidadosamente escolhidas para evitar
que impurezas indesejaveis estejam presentes.

As estruturas das formulas dos produtos infantis nao diferem das dos adultos -
0 que vai diferir é a escolha dos ingredientes. Por exemplo: dentre os 38
tipos de filtros solares permitidos pela ANVISA, é consenso que, para a pele
do bebé, os mais indicados s&o somente dois: 6xido de zinco e didxido
de titanio, chamados de filtros fisicos ou minerais, muito menos propensos
a causar reacoes alérgicas. Mesmo dentre estes, deve-se garantir que as
particulas nao apresentem potencial de penetracéo na pele.

4 Produtos para manter a pele saudével | Dr. Nilo Cobeiros | Dr. Mario Cezar Pires (BRA)
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Aspectos fisico-quimicos dos produtos como o pH devem ser definidos.
O pH cutéaneo ¢ ligeiramente acido, variando de aproximadamente 4,5 a 6,0;
porém, durante as duas primeiras semanas de nascimento, o pH se aproxima
do neutro.? Dai pode-se inferir que a capacidade da pele do recém-nascido
em resistir ao crescimento de micro-organismos é reduzida em relagdo a
adultos, aumentando o risco de infecgcbes cutaneas.?

Certos micro-organismos tém seu desenvolvimento favorecido em pH
mais acido, como é o caso de Staphylococcus epidermidis (parte da flora
normal), enquanto outros, como Staphylococcus aureus (sempre associado
a infeccbes), tem seu crescimento favorecido em pH menos acido.®

Produtos para o banho: shampoos e sabonetes liquidos
e saboes em barra

Os residuos alimentares, de fezes e de saliva podem danificar a barreira
cutdnea — por isso devem ser retirados. Como estes residuos possuem
componentes gordurosos e enzimaticos em suas constituicoes, fazer a
limpeza somente com agua € insuficiente. A agua pura é capaz de remover
em meédia 65% da sujidade, por isso, a limpeza regular com produtos
adequadamente formulados para os cuidados com o bebé sao muito Uteis
no estabelecimento da rotina de higiene.*

Devido a natureza quimica dos sabdes em barra, suas dispersdes na agua
apresentam pH muito elevado, na faixa entre 9 e 10. Quando aplicados,
estes produtos promovem mudanc¢as no pH cutaneo de aproximadamente
duas unidades, que demoram varias horas para retornar ao pH fisioldgico.
Esta € uma das razdes que os produtos a base de tensoativos sintéticos tém
sido recomendados para as formulacdes dos produtos infantis, sendo mais
conhecidos na forma de sabonetes liquidos.®

Embora sabonetes liquidos € shampoos sejam compostos por varios ingre-

dientes, os principais sdo: Agua, Conservantes para prevenir a contamina-
¢ao, Corretores de pH, Tensoativos e Fragrancia.
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Os tensoativos sdo substancias que abaixam a tensao superficial do liquido
em que estdo dissolvidos, e por isso sdo capazes de promover limpeza
de uma forma geral. Sao classificados de acordo com a carga elétrica
apresentada pela molécula:

e Aniénicos - apresentam carga negativa;
e Catibnicos - apresentam carga positiva;
e Nao-ibnicos - ndo apresentam carga; e
e Anfotéricos - dependem do meio em que estéo.

Os tensoativos nao-ibnicos e os anfotéricos sdo considerados menos
irritantes do que os que apresentam carga; e entre estes, 0os de carga
negativa sdo menos agressivos.

Os tensoativos podem remover lipideos e proteinas, € se eles penetram
na pele podem promover alteracdes na sua estrutura comprometendo sua
fungéo, levando a vermelhiddo, ressecamento e irritagdo sensorial. Outro
fator que influencia a suavidade € o tamanho das micelas formadas no
produto; monémeros € pequenas micelas apresentam maior penetracéo
cutanea e sdo mais irritantes*. Por isso, a selecéo e a mistura dos tensoativos
a serem utilizados tém papel importante na eficacia de limpeza e suavidade
dos produtos para bebés.

O papel da fragréncia nos produtos infantis ndo é simplesmente torna-los
mais atraentes. E também estimular associacdes com o contato materno
que permanecem na memoria, uma vez que memorias desencadeadas pelo
olfato sdo mais facilmente evocadas do que aquelas estimuladas pela visao
ou pela audi¢do.®

Pelo fato dos bebés manterem os olhos abertos por mais tempo, piscarem
com menos frequéncia que os adultos e seu mecanismo de defesa de
fechar os olhos se desenvolver mais tarde, os produtos para bebés devem
ser suaves para a pele e ndo agressivos para a mucosa ocular. Por isso,
devem ser realizados testes oculares nas férmulas finais dos produtos para
demonstrar sua suavidade para os olhos dos bebés.*
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* Locoes e Cremes Hidratantes

Para muitos pode parecer estranho que se recomende a hidratagdo da
pele do bebé porque ela normalmente tem uma aparéncia uniforme e se
apresenta macia. Todavia, hoje, sabe-se que a barreira cutanea s6 comeca
se tornar plenamente funcional a partir de um ano de idade; e esta, por si
s, seria uma razao para hidratar a pele para aumentar a protecao do bebé.!
Mas existem outros fatores como o habito do banho diario.

Um simples banho s6 com agua morna é suficiente para retirar da pele as
substancias que naturalmente sdo responsaveis por manter a hidratacéo,
fazendo com que o momento depois do banho seja adequado para que
a pele seja hidratada, além de se tornar mais um momento especial de
interacado entre méae e filho, exercido por uma suave massagem durante a
aplicacao do hidratante.”

A estrutura da férmula do produto hidratante € composta por Emolientes (do
latin amullir= amolecer, suavizar), umectantes, emulsionantes e conservantes
(estes para prevenir a contaminagdo). Pode-se adicionar fragrancia e
corante, tornando-os produtos mais atraentes e estimulando a memoria
do contato materno, proporcionando, desta forma, a mesma sensacéo no
momento do banho do bebé®. Além disto, muitos produtos adicionados aos
hidratantes sao de origem vegetal e podem ter odor forte, assim a fragrancia
€ acrescentada para neutralizar este componente.

A maioria dos hidratantes séo de cremes — mistura de dois liquidos imisciveis
(6leo e agua). O tamanho das particulas entre 1um até 100um. Os mais comuns
sao emulsdes 6leo em agua (O/A). Mais raramente temos produtos agua em
6leo. O pH varia entre 3 e 8, sendo mais adequados aqueles proximos do
fisioldgico, ou seja, entre 4,5 € 6,0.

Os emolientes sdo substancias oleosas que atuam diminuindo a perda de
agua transepidermal. Os mais comuns s&o 6leo mineral, petrolato, 6leos
vegetais e ésteres de origem sintética.

A maior parte dos lipideos presentes em hidratantes é de derivados vegetais.

A seguir, apresentaremos alguns ingredientes usados em hidratantes e suas
principais caracteristicas.

z-aaE.-.".:fﬂi-'
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Acidos graxos

e Glicerideos, acido oléico, acido linoléico
* Acidos graxos essenciais - ligacao dupla no 6° carbono - dmega 6 ou no

Omega 3 - efeitos na funcao de barreira, producao de eicosanoides, fluidez
da membrana e sinalizag&o celular.

* Oleo de primula e borage - ricos em &cido gama-linolénico e duomo-gama-
linolénico, a suplementacgéo teria agéo anti-inflamatdéria em dermatite atopica,
nao comprovado em estudos controlados, possivel acao na barreira.

® PPAR - &cido linoléico € agonista, agéo anti-inflamatdria reconhecida.

* Oleo de canola - reduziu irritacdo em modelos animais.

e | anolina - do latin lana (1&) oleum (6leo), glandulas sebaceas de carneiro,
nao contém triglicérides, mas sim mistura de ésteres, diésteres e ésteres
hidroxi de alto peso molecular.

Dentre os produtos nao-vegetais, 0s mais comuns sao os 6leos minerais
derivados de petrolato, como a parafina e a vaselina. Sa&o combinac¢des de
hidrocarbonetos com viscosidade variada.

Os umectantes agem pela grande capacidade que tém de atrair e se ligar a
agua, retendo-a no estrato cérneo, como glicerina, ureia, sorbitol, butileglicol
e outros.

Citaremos alguns ativos com agéo umectante. S&o substancias com baixo
peso molecular que atraem agua. Um dos poucos exemplos com alto peso
molecular € o acido hialurénico.

GLICEROL - umectante mais usado, resultante da hidrélise do 6leo de oliva
(Scheele - 1779). Melhora a pele escamosa, facilita digestao de desmossomos
superficiais, modula lipideos, ou seja, impede a cristalizacao das estruturas
lamelares em baixa umidade, mantém lipideos em estado cristalino. Foi
demonstrado que ratos deficientes de glandulas sebaceas apresentavam baixo
glicerol, refletindo em ressecamento da pele. O glicerol é obtido de duas vias:
da circulagcao via canais de transporte conhecidos como aquagliceroporinas,
sendo a mais importante a aquaporina-3, e do metabolismo de triglicérides
a partir de glandulas sebaceas. Embora seja substancia conhecida ha séculos,
ainda encontramos estudos recentes sobre o glicerol. Por exemplo, foi publicado
em 2010 um trabalho sobre os efeitos do glicerol na irritacdo produzida pelo
lauril sulfato de sodio experimentalmente.

8 Produtos para manter a pele saudével | Dr. Nilo Cobeiros | Dr. Mario Cezar Pires (BRA)



1° Painel Latino-Americano | CUIDADOS COM A PELE INFANTIL

PROPILENOGLICOL - apresenta propriedades umectantes, € comumente usado
como veiculo para substancias insollveis ou instaveis em agua. Melhora a penetracao
de outras substancias.

PANTENOL - é o &cido D-pantoténico, vitamina B5, usado em Ulceras, rinites, feridas,
conjuntivite e queimaduras. Penetra na pele e cabelos, sendo transformado em &cido
pantoténico.

PCA - é 0 acido 2-pirrolidénico-5-carboxilico, umectante natural, constitui 2% do peso
do estrato corneo, faz parte do FHN - Fator de Hidratagao Natural.

UREIA - faz parte do FHN (muitas dermatoses cursam com reducao da ureia do FHN).
Foi usada a 20% experimentalmente no prurido induzido, mas a concentracdo mais
comum € 10%. As principais indicacdes s&o na ictiose e doengas hiperceratéticas.
E irritante em concentragdes altas, principalmente na face e em atépicos. Também em

criancas a ureia € contraindicada pelo seu potencial irritante.

Outros produtos séo os alfa hidroxiacidos, como acido carboxilico orgéanico,
acido latico (faz parte do FHN), acido tartarico e acido glicélico. Algumas
substancias botanicas sdo também constituintes de muitos hidratantes,
como aloe vera (Aloe barbadensis), aveia (usada ha séculos, suaviza eritema),
alantoina — derivada do confrey (Symphytum officinale) cuja agcao na pele
seca é anti-inflamatodria (dado ndo confirmado). Como citamos, ha mais de
200 substancias com propriedades higroscopicas e seria dificil discorrer
sobre todas.

Os emulsionantes sédo substancias que tém uma parte de sua molécula
hidrdfila e outra lipdfila, e por isso se ligam as goticulas de 6leos e na dgua
presentes nas formulacées, formando emulsdes, dando a aparéncia branca
aos cremes e locdes cremosas. Os efeitos dos emulsionantes na barreira
nao s&o bem conhecidos.

Muitos fazem restricdes a respeito do uso de fragrancias e corantes, mas
estes podem ser utilizados com muita seguranca quando escolhidos de
acordo com as necessidades da pele do bebé. Todavia, existem critérios que,
sendo seguidos, resultam em fragrancias seguras com as quais se podem
usufruir dos beneficios sem expor 0s usuarios a riscos desnecessarios.
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Bases cientificas para isso podem ser obtidas nas diretrizes do RIFM (The
Research Institute for Fragrance Materials) e da IFRA (International Fragrance
Association), que trabalham de forma coordenada e engajada em pesquisas
para desenvolver estudos dos efeitos das fragrancias relacionados a
toxicologia e meio ambiente. Seus achados cientificos sédo publicados em
revistas cientificas?, servindo para o estabelecimento de diretrizes regulatérias
e de critérios de escolha para as empresas.

Da mesma forma existe uma gama enorme de corantes e pigmentos que
estéo a disposicéo para uso e estdo regulados com o grau de toxicidade
que podem apresentar, sendo que muitos corantes utilizados em produtos
cosmeéticos para a pele tém seu uso comum com alimentos.

Conclusao

Finalmente, concluimos que os produtos considerados hidratantes séo
misturas complexas, com componentes balanceados, com propriedades e
funcoes especificas, devendo ser desenvolvidos seguindo as mais rigorosas
normas técnicas e adequados para cada paciente, dependendo da doenca
a ser tratada, faixa etaria, regido do corpo e outras caracteristicas.

Cremes de Barreira

Os cremes de barreira visam reduzir o contato da pele do bebé com
substancias irritantes, principalmente fezes e urina. Suas formulas sao
geralmente emulsdes agua em 6leo, o que faz com que seu tato seja bastante
oleoso. Muitas vezes enriquecidas com oxido de zinco, sao bastante eficazes
para proteger a pele de irritantes primarios.®

Oleos

O uso primario de 6leos é feito para diminuir o atrito da pele do bebé com
os tecidos e fraldas, minimizando uma fonte de irritacéo primaria. Todavia,
0s oleos infantis, pela sua natureza quimica, sdo hidrocarbonetos e podem
ser Uteis também pelo efeito barreira que apresentam.®

10 Produtos para manter a pele saudavel | Dr. Nilo Cobeiros | Dr. Mario Cezar Pires (BRA)
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* Protecao Solar Infantil

Queimaduras solares podem produzir permanente dano celular, levando ao
envelhecimento prematuro da pele e a formacédo de cancer de pele, tanto
melanoma como nao-melanoma. De 50% a 80% de dano solar na pele
ocorre durante a infancia e a adolescéncia. Por isso, € muito importante
que cuidados com prevencdo solar sejam tomados desde a infancia.
A exposicdo solar tem muita importancia na producao de vitamina D,
mas parece assunto sedimentado que pequenas exposi¢cdes ao sol sédo
suficientes °. Por outro lado, as diretrizes nacionais e internacionais contra-
indicam a exposi¢ao solar intensa antes dos 6 meses de idade. Assim, 0s
protetores solares sdo indicados a partir desta idade, devendo a exposi¢ao
solar ser restrita abaixo dos 6 meses.

Das 38 substancias listadas pela ANVISA como filtros solares, enfatizamos
que somente duas sao as mais indicadas para uso infantil: oxido de zinco
e dioxido de titdnio. Elas sdo substancias inorgéanicas, inertes, tém uma
longa histdria de seguranca em uso, protegem praticamente ao longo de
todo espectro UVB e UVA, sao fotoestaveis e nao sdo absorvidas.

Pela natureza do oxido de zinco, estas formulacbes sdo sempre emulsdes
agua em 0leo, o que as fazem mais oleosas. Esta caracteristica tem seu lado
positivo: as formulagdes sdo muitos resistentes na retirada, o que é favoravel
quando aplicadas em criancas expostas por muito tempo ao mar e ao sol.
Além disso, estes ingredientes tém uma longa historia de seguranca assim
como claras evidéncias recentes que eles ndo penetram na pele™.

Dependendo da latitude em que se vive e ao tipo de exposicéo, vida ao
ar livre, com brincadeiras na rua ou parque, a protecao diaria também ¢é
recomendada ja que, como dito acima, pequenas exposicoes sdo suficientes
para a producao de vitamina D.
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y Lencos Umedecidos

Em alguns paises, como Coldémbia e Estados Unidos, o uso de lencos
umedecidos € completamente estabelecido enquanto em outros, como no
Brasil, € utilizado apenas como conveniéncia para momentos em que as
maes se encontram fora de casa. Os lencos s&o produzidos em duas partes:
uma composta pelo tecido (tecnologia chamada de nao-tecido porque,
diferentemente do tecido tradicional, as fibras sao aglutinadas, usando-se
uma composicao adesiva ou sao entrelacadas por um sistema fisico) e outra
por uma solucao de limpeza que molha o lengo seco.

Os lencos umedecidos mais finos utilizam-se da tecnologia de ndo-tecido por
aglutinacao das fibras com uma composicéo adesiva, enquanto que 0s mais
grossos séo produzidos pela tecnologia de entrelacamento de fibras, que
pode ser feita por jatos de agua. A grande vantagem dos ultimos é de que n&o
se utilizam de outros ingredientes quimicos para a aglutinagéo, diminuindo a
exposicao do bebé a ingredientes quimicos desnecessariamente.

Para se formular a solugcéo de limpeza, tem-se hoje a disposi¢ao tensoativos
derivados de agUcares que, guando bem utilizados, sdo extremamente suaves,
permitindo uma limpeza adequada sem promover danos a estrutura cutanea
do bebé. Desta forma, hoje existem no mercado produtos formulados com
0s tensoativos mais suaves, molhando substratos de nao-tecido fabricados
com fibras entrelagadas, que sdo tao suaves quanto a agua pura'"'2,

* Conclusao

Atualmente, com a tecnologia moderna que existe no mercado, os produtos
para bebés podem ser utilizados com muita seguranca, possibilitando
conveniéncia e beneficios que ndo sado encontrados nas rotinas de higiene
de décadas passadas. Salientamos também que a escolha dos produtos a
serem usados na pele do bebé deve levar em conta todas as caracteristicas
proprias desta faixa etaria.

12 Produtos para manter a pele saudavel | Dr. Nilo Cobeiros | Dr. Mario Cezar Pires (BRA)
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Beneficios do uso de produtos
cosmeéticos infantis na clinica pediatrica

Prof. Dr. Jayme Murahovschi (BRA)
* Banho

1. A sensagao de um “bebé limpo” aumenta a autoestima da mée e melhora sua
relacdo com ele;

2. A limpeza da pele € necessaria, pois alguns produtos depositados sobre ela
podem danifica-la;

3. Limpeza s6 com agua nao € suficiente para eliminar residuos gordurosos e
enzimaticos;

4. Sabdes em barra s&o alcalinos e alteram o pH cutaneo, prejudicando a pele
do bebé;

5. Sabonetes liquidos (tensoativos sintéticos) neutros sao os indicados; e

6. O produto indicado deve ser suave e ndo irritante para os olhos.

* Fragrancia — as controvérsias

1. Algumas fragrancias séo irritantes e/ou alergénicas para o bebé. Verdadeiro.
2. A escolha correta da fragrancia testada e referendada em produtos
industrializados de alto nivel reduz em muito esse risco. Verdadeiro.
3. A fragrancia so tem a funcéo de dar um cheiro mais agradavel ao produto.
Falso.
O olfato exerce uma importante fungéo sensorial no contato bebé-mae, facilitando a
formacéo do vinculo entre eles.

* Hidratacao da pele

Hoje se reconhece a importancia da hidratagdo da pele em todas as idades,
comecando pelo bebé.

1. Quem hidrata é a agua. 2. O simples banho com agua nao é suficiente para
hidratagcdo da pele. 3. Dai a necessidade de um produto hidratante aplicado logo
apos o banho para restaurar a barreira de protecdo da pele. Ele atua diminuindo
a perda de agua — sdo os emolientes (6leos), atraindo agua para o interior da pele,
e 0s umectantes (glicerina, ureia).

* Area de fraldas
E a regido do corpo do bebé mais susceptivel a irritagdo/contaminacao.
Tatica
1. Remocao imediata dos irritantes (urina e fezes). Como a limpeza eficaz com

agua e sabao neutro de glicerina, seguida de secagem, nédo € disponivel em todas
as circunstancias, a vida moderna realga o valor dos lencos umedecidos. Antes a

I Beneficios do uso de produtos cosméticos infantis na clinica pediatrica | Prof. Dr. Jayme Murahovschi (BRA)
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orientacao era para limitar seu uso ao minimo necessario pelo receio de irritagéo
causado pelo proprio lenco. O avango tecnoldgico reduziu muito esse receio,
permitindo seu uso mais liberal.

2. Protecédo da pele contra o contato direto dos irritantes. E o papel dos cremes
de barreira, empregado em cada troca de fraldas, com o cuidado na escolha de
produtos confidveis, tanto pela eficacia quanto pela inocuidade.

Cremes de barreira

A maneira mais simples de evitar a irritacdo da pele do bebé é nao deixar que
substancias irritantes tenham contato direto com a pele. Dai a importancia do uso
rotineiro dos cremes de barreira a base de oleo/agua e éxido de zinco.

Protecao solar

A moda de se “torrar ao sol” para adquirir “aquele bronzeado” foi substituido pelo
conhecido risco de envelhecimento da pele e do cancer de pele; o pior é que esse
risco é cumulativo e comega no bebé.

Por isso, o0 uso de filtros deve ser iniciado ja na infancia com o cuidado de evitar
substancias toxicas. As emulses (dgua em O6leo) que contém oOxido de zinco e
titnio sdo aprovadas. Isso ndo impede banho de sol de acordo com a orientagéo do
pediatra, além de promover o suplemento adequado de vitamina D.

1. “Bebé limpo” ndo é so pele saudavel, mas uma via de ligacdo da crianga com
sua orgulhosa mae. Isso implica em produto tensoativo sintético neutro e uma
mé&e com autoestima elevada.

2. Fragrancia nao é s6 um cheiro agradavel do produto - o olfato € uma funcao
sensorial que facilita o vinculo bebé-mée. Para isso, a fragrancia deve ser
segura, testada e referendada.

3. Pele hidratada é a 12 garantia de pele saudavel. Importa que os hidratantes da
pele sejam adequados a pele do bebé.

4. Como evitar a irritagao da pele do bebé? Construindo uma barreira mecénica
com produtos aprovados.

5. A protecdo da pele contra os excessos de sol comeca na infancia. Felizmente
hoje ja contamos com os produtos eficazes e confiaveis.

' Conclusio

Os bebés de hoje podem contar com os produtos eficazes e seguros que, numa
cooperacao com pesquisa cientifica, industria, pediatra e familia, podem assegurar
uma pele saudavel ndo sé na infancia, mas com beneficios em longo prazo.
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Caracteristicas e aspectos
de seguranca de produtos cosmeéticos

Dr. Dermeval de Carvalho (BRA)

A Historia tem sido muito rica quando se fala em preparacées cosméticas.
Para isso, basta ver as citagdes bizantinas, egipcias € romanas, nas quais
mulheres e homens ja se preocupavam com a apresentacao pessoal,
usando referidas preparacoes. No novo Império Romano, médicos ilustres
apareceram em cena. Os bizantinos também ja haviam dedicado especial
atencao a aparéncia, utilizando preparacdes cosmeéticas para os cabelos.

Afinal, qual a verdadeira histéria do nascimento dos produtos cosméticos?
Este marco pode estar relacionado ao costume dos homens em tingir o
corpo, atendendo ao desejo de melhorar o visual e, muito provavelmente,
tenha sido usado pelo homem da caverna. Consta na literatura que 0s
“manipuladores”, utilizando-se dos recursos disponiveis daquela época
(fuligens como ingrediente e cinzas como excipiente), criaram a primeira
formulacao para tingir os corpos, segundo registros de 4000 a.C.

Para os olhos, o verde de malaquita era adicionado a pasta de antimonio
e o produto resultante conferia coloracao verde as palpebras. O produto
acabado era envasado em potes, previamente umedecidos com saliva.

Certamente, o desejo de se embelezar estava acima do compromisso
tecnolégico, da estabilidade e da seguranca. A histéria cosmética é prodiga
em relatar casos semelhantes. Nos ultimos 15 anos, a avaliagdo de seguranca
de ingredientes e produtos cosmeéticos tem merecido especial atencéo do
setor produtivo e, até certo ponto, cuidados regulatérios.

* A integracao entre toxicologia e cosmetologia

A seguranca dos ingredientes cosméticos vem exigindo desdobrados conhe-
cimentos de toxicologia e areas afins, com énfase na avaliagéo de toxicidade

16 Caracteristicas e aspectos de seguranga de produtos cosméticos | Dr. Dermeval de Carvalho (BRA)
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de complexas estruturas quimicas que, por vezes, ou melhor, na maioria das
vezes, sao reunidas em uma mesma embalagem, resultando como produto
final uma preparacao cosmética. Esta etapa, consolidada como ensaios pré-
clinicos, constitui a primeira etapa na avaliagcdo de seguranca do ingrediente
e, com isso, permitem a realizac&o dos ensaios clinicos.

A industria cosmética esté trabalhando com cerca de 13.000 substéncias
quimicas, mais de 30.000 diferentes denominagdes comerciais, utilizadas
na producéo de preparacdes cosmeéticas. Este fato, segundo Salminen,
tem exigido bastante dos érgaos regulatérios’ e assim permite-se a melhor
integracéo entre toxicologia e cosmetologia.

Segundo Clemedson e cols., comacriacdo do REACH (Registration, Evaluation
and Authorization of Chemicals), cerca de 30.000 substancias quimicas
comercializadas na Comunidade Europeia, em quantidades superiores a
1 tonelada/ano, deverdo ser submetidas a testes para a avaliacao de
toxicidade, fato que aumenta a preocupacao dos 6rgaos regulatérios.?

Hoje em dia, os produtos cosméticos constituem-se sonhos de cobica.
Nestes sonhos, a busca de uma pele saudavel poderéa proporcionar bem-
estar as criancas, por extenséo aos pais, e, certamente, aos jovens e aos
mais “crescidinhos”, mesmo sabendo que “o risco zero” nao existe.

Numa ligeira passagem pela biologia da pele, ficou evidenciada a presenca
de estrutura que Ihe confere diferentes atividades fisiologicas reguladoras
(térmica, eletrolitica, hormonal, metabdlica e imunoldgica), pois parte de sua
vida se v& exposta as constantes variagbes de temperatura, umidade, luz
solar, xenobiéticos ambientais e ocupacionais.

A pele, o maior 6rgdo do corpo humano, mede cerca de 2 m? em individuos
e estd integralmente comprometida na avaliacao de seguranca dos produtos
cosmeéticos de uso topico, pois representa a maior e mais importante area
de exposicéo a eles. A pele, seguramente, € a maior interface entre meio
ambiente e corpo humano.
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* O que é uma pele saudavel?

Frente a tantas atividades fisiologicas, qual o conceito que pode ser atribuido a
uma pele saudavel? Quais as caracteristicas adequadas e aspectos de seguranca
deverao ser exigidos para isso?

Esta aparéncia de pele saudavel pode, transitoriamente, estar sujeita a fatores
fisiologicos e ambientais capazes de promoverem “alteracbes”, podendo ser
corrigidas com preparagdes cosmeéticas, diferentemente daquelas que exigem
tratamentos dermatoldgicos.®

O que s&o preparacdes cosmeéticas? Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, “Cosmeéticos, produtos de higiene € perfumes séo preparacdes constituidas
por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes
e membranas mucosas da cavidade oral, com objetivo exclusivo ou principal de
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir os odores corporais e/ou
protegé-los ou manté-los em bom estado”, conforme disposto nos artigos 3° e 26°
da Lei 6.360/76 € artigos 3°, 49° e 50° do Decreto 79094/77, e classificados em 4
categorias:

a) produtos de higiene pessoal; d) produtos de uso infantil, distribuidos
em graus de risco 1 (produtos com
risco minimo) e 2 (produtos com
risco potencial).

b) cosmético;

c) perfume; e

A resolucdo RDC 38/2001 “Aprova o regulamento técnico para produtos cosméticos
de uso infantil, constante no anexo desta resolugéo”. Também, segundo o Guia
de Seguranca de Produtos Cosméticos, “uma vez que o produto cosmético é de
livre acesso ao consumidor, 0 mesmo deve ser seguro nas condicbes de uso ou
razoavelmente previsiveis de uso”.*

* A legislacao das preparacoes cosmeéticas

As preparacoes cosméticas vém sendo regulamentadas de maneiras similares. Nos
Estados Unidos, a legislacéo data de 1938, enquanto que a Comunidade Europeia e
0 Brasil trataram do assunto a partir de 1976.°

No Brasil, Europa e Mercosul, a utilizacdo de ingredientes cosméticos por parte do
setor produtivo esta respaldada nas listas aprovadas pela ANVISA, Comunidade
Europeia e Mercosul, respectivamente. Acontece que nem sempre estas listas sé&o

18 Caracteristicas e aspectos de seguranga de produtos cosméticos | Dr. Dermeval de Carvalho (BRA)
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harmonizadas globalmente, fato que gera um grande desconforto comercial. Partin-
do-se do principio que as preparacdes cosméticas séo “constituidas por substan-
cias naturais ou sintéticas,” a avaliagdo de seguranga destes ingredientes deve ser
iniciada com ampla discussao técnica, cientifica e regulatéria.®

Como referéncia, o delineamento metodoldgico proposto para seguranca de
ingredientes cosmeéticos, conforme pode ser observado nos relatérios Notes of
guidance for testing of Cosmetic Ingredients for their safety evaluation publicado pelo
The Scientific Committee on Cosmetic Products and non-food Products Intended
for Consumers, tem-se mostrado bastante eficiente. Na ultima revisao foram
apresentados e discutidos 7 capitulos: do introdutério agueles relativos as diretivas
76/768/EEC (adaptacbes técnicas e emendas).5"8

No capitulo trés deste documento, foram relatados os parametros relativos a avaliagao
de seguranca dos ingredientes cosméticos, a saber:

¢ Avaliacdo do risco identificacéo do perigo;
e Avaliagdo dose/resposta;
¢ Avaliacdo da exposicao e caracterizacao do risco;

* As especificagbes fisico-quimicas relevantes aos estudos de toxicidade e
respectivos métodos de avaliagéo; e

* As exigéncias regulatérias, segundo as diretivas em vigor, as quais devem ser
feitas por um avaliador de seguranca, com o calculo da margem de seguranga,
inclusive de natureza especifica para tinturas capilares e seus componentes.

No capitulo quatro, estéo as listas dos ingredientes permitidos e ndo permitidos, as
restricbes aos corantes permitidos, a relacdo dos conservantes e finalmente dos
filtros UV (permitidos e provisoriamente permitidos). Todas as informagdes acima
preconizadas devem merecer 0 rigor.®

A Diretiva 76/768/ECC valorizou 4 pontos imprescindiveis para a avaliacdo de
seguranca de ingredientes e produtos cosméticos:

a) A saude dos usuarios é de inteira responsabilidade do fabricante, do primeiro
importador na Comunidade Europeia ou vendedor;

b) A avaliacdo de seguranca do produto acabado deve estar baseada na
seguranca individual de cada um dos ingredientes (estrutura quimica, perfil
toxicoldgico e niveis de exposicao);
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c) O “dossié” de cada ingrediente cosmético deve estar pronto para a inspecao
das autoridades competentes e no estrito prazo para abolicdo de ensaios com
animais de experimentacao; e

d) Ainda na mesma linha de pensamento, os autores chamaram a atencéo para o
desafio legalmente imposto pela ciéncia para garantia dos usuarios.®%

Além da avaliacdo de toxicidade para cada um dos ingredientes, 0 modo de uso
também tem merecido especial atencéo dado as diferentes formulagbes utilizadas.
A margem de seguranca deve ser calculada, caso a caso, considerando-se 0s
seqguintes fatores:

a) Categoria de produto cosmético;

b) Modo de aplicacao;

c) Concentracéo do ingrediente no produto acabado;
d) Quantidade do produto usado em cada aplicagéo;
e) Frequéncia de aplicacéo;

f) Local e area de aplicagao;

g) Tempo de duracéo do contato;

h) Uso imprevisivel por parte dos usuérios (criancas, jovens e idosos);
i) Quantidade absorvida;

j) Numero de usuarios; e

1) Areas da pele expostas ao sol e pele sensivel.

A pele esta integralmente comprometida na avaliacdo de seguranca dos produtos
COSMEticos, pois representa a maior e mais importante area de exposicao a eles e,
conseguentemente, sujeita a processos de penetracao/absorcao.

A absorcao deve ser considerada como dependente do bindmio pele/exposicéo,
enquanto que a biodisponibilidade, resultante da exposicao dérmica, depende da
essencialidade de fatores relacionados a dose/exposicao. Na avaliacdo de toxicidade
dérmica, aguda, subcronica e crénica, a determinacao de parametros toxicodinami-
cos também séo tdo necessarios ao calculo da margem de seguranca. '’

* Atencao a fisiologia da pele

Da concepcéo ao nascimento e aos periodos da infancia, especiaimente quando se
discute a relagao dose/exposicao, a fisiologia da pele tem merecido especial atencéo
da comunidade cientifica. Embora o desenvolvimento da epiderme ainda nao esteja
completo durante o nascimento, a pele de neonatos e adultos pode ser considerada

20 Caracteristicas e aspectos de seguranga de produtos cosméticos | Dr. Dermeval de Carvalho (BRA)
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similar em espessura e composicao lipidica, bem como o processo de adaptagéo
e maturagao'®. Afsar publicou interessante trabalho de pesquisa na qual se discutiu
as condicdes fisiologicas da pele de criancas prematuras e a termo, abordando os
cuidados por ela exigidos.™®

Alguns fundamentos da dermatotoxicologia, hoje cientificamente ja bem estudados,
foram, na verdade, iniciados ha mais de 50 anos por Arnold Lehman e John
Draize. Algumas publicacdes tém procurado discutir topicos focados (caminhos
moleculares e sistemas enzimaticos envolvidos), enquanto que outras s&o mais
abrangentes (avaliacédo de toxicidade, métodos alternativos, principios gerais em
dermatotoxicologia, absorgéo, distribuicdo, metabolismo e excrecdo, dermatite
de contato, fototoxicidade, dermatotoxicologia e fatores relacionados a idade,
étnicos e ocupacionais).?>?! Entre os ingredientes utilizados na formulagéo de
produtos cosmeéticos, os conservantes foram considerados imprescindiveis pois
representavam a garantia de estabilidade as formulagdes - maior tempo de prateleira
- e “dificultavam” o desenvolvimento de micro-organismos. O que até ontem era a
tébua de salvacao, hoje, indubitavelmente, passa a ser motivo de preocupacéo, fato
que tem levado pesquisadores a busca de novas moléculas dotadas de atividades
conservantes.

O que esta acontecendo com a toxicologia dos parabenos? A atividade estrogénica
dos parabenos e seus principais metabdlitos tém sido objeto de investigacéo cienti-
fica ao longo dos anos, inclusive ja ficou demonstrada a habilidade que os mesmos
tém em mimetizar a agéo estrogénica.??

Em detalhado trabalho de revisdo da literatura referente a seguranca do parabeno e
seus derivados, o CIR - Cosmetic Ingredient Reviews concluiu que metilparabeno,
etilparabeno, proprilparabeno, isoproprilparabeno, bultilparebeno, isobutilparabeno
e benzilparabeno sé&o seguros como ingredientes cosméticos nas praticas e
concentragdes usadas descritas nesta avaliagao de segurancga.?®

Darbre e col. recomendaram estudos para a avaliagédo do potencial de risco dos
parabenos, outros estrogénicos e genotoxicos, uma vez que eles continuam a ser
empregados em preparacoes cosméticas. Os autores destacaram 0s possiveis
aumentos observados na incidéncia de cancer de mama, no desenvolvimento de
melanomas malignos € a interferéncia no sistema reprodutivo masculino.?* Também,
a semelhanca dos parabenos, os fitalatos tém merecido especial preocupacao pois
podem promover alteragdes nos sistemas enddécrino e reprodutivo masculino. 242
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* Conclusao

Avaliacdes de toxicidade de “misturas quimicas”, o uso de baixas doses, 0 uso de
nanoparticulas, a importancia do limiar de risco toxicolégico, o desenvolvimento de
tecnologias “omics”, o rigor exigido nas boas praticas de laboratério, o desenvolvi-
mento dos métodos in silico, os avangos da imunotoxicologia e possivelmente da
cosmetovigilancia, a integracdo multiprofissional e disciplinar, além da crescente
interacdo entre sociedades cientificas afins, tém-se a segura percepcao de que as
moléculas utilizadas em produtos cosméticos devem ser tratadas a semelhanca
daquelas usadas para outras finalidades e na busca maior, indubitavelmente, de

seguranca para todos os usuarios.
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