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RESUMO

Este projeto teve como objetivo avaliar as condigdes dermatologicas labiais de trabalhadores do
mar da Regido portuaria da Baixada Santista, em especial pescadores da Praia do Perequé —
Guaruja / SP e desenvolver um produto com fungdo protetora e hidratante para os labios.
Inicialmente, foram avaliados 30 participantes quanto a presenca de descamacodes, rugosidades e
outros sinais clinicos associados a exposicao solar, utilizando a Classificagao de Fritzpatrick e
critérios de Taruma para andlise labial. Apds a avaliacdo inicial, foi distribuido aos participantes
um protetor labial com ativos hidratantes e filtro solar de amplo espectro (FPS 40). Um més apos
o inicio do uso, foi realizada nova avaliacao clinica, com a participacdo de 17 voluntarios. Os
resultados indicaram reducgdo dos sinais de descamacdao e melhora da textura labial entre os
usuarios regulares do produto. Apesar da eficacia observada, constatou-se baixa adesdo ao uso
continuo, atribuida como desconhecimento e resisténcia ao uso de produtos de protecdo. O estudo
reforga a importancia de agdes educativas voltadas a promocgao da saude labial e a prevencao de

lesdes potencialmente malignas em populagdes ocupacionalmente expostas a radiacao ultravioleta.

Palavras chaves: Protetores Solares, Industria Pesqueira, Neoplasias Cutaneas, Raios ultravioleta,

LesOes Pré-cancerosas
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ABSTRACT

This study aimed to evaluate the dermatological conditions of the lips in maritime workers from
the port region of the Baixada Santista, particularly fishermen from Praia do Perequé, and to
develop a protective and moisturizing lip product. Initially, 30 participants were assessed for
clinical signs such as desquamation, vertical fissures, and other alterations associated with sun
exposure, using the Fitzpatrick Skin Type Classification and Tamura's lip evaluation criteria.
Following the baseline assessment, participants received a specially formulated lip balm
containing moisturizing agents and a broad-spectrum sunscreen (SPF 40). After one month of use,
17 participants underwent a follow-up evaluation. The results showed a reduction in lip
desquamation and an improvement in lip texture among those who regularly used the product.
Despite the observed benefits, adherence to consistent use was low, mainly due to limited
awareness of the risks of sun exposure and resistance to using protective products. These findings
highlight the need for educational strategies to promote lip health and prevent potentially

malignant lesions in occupational groups exposed to ultraviolet radiation.

Key words: Sunscreens, Fishing Industry, Skin Neoplasms, Ultraviolet Rays, Precancerous

Lesions

13



1. INTRODUCAO

A regido litoranea do Estado de Sao Paulo, oferece uma grande variedade de oportunidades
de profissdes associadas ao mar. Dentre estas, podemos citar pescadores, maritimos, operadores
de diversos tipos de embarcagdes, plataformas de pesquisa e extragdo, trabalhadores portudrios e
outros tantos (1). Todas estas profissdes, exigem que as tarefas sejam executadas com os

profissionais expostos diretamente, por periodos variados, as sequelas da irradiagao solar (2).

A luz solar ¢ composta por trés tipos: Ultravioleta A (UVA), Ultravioleta B (UVB) e
Ultravioleta C (UVC), classificadas conforme o comprimento de onda. A luz UV (todos os tipos)
danifica o acido desoxirribonucleico (DNA, o material genético do corpo). A quantidade de raios
UV que chega a superficie da Terra ¢ cada vez maior, sobretudo nas latitudes norte. Esse aumento
¢ causado pelo esgotamento da camada protetora de 0zonio. Sua diminui¢do ocorre pela produgao
de clorofluorcarbonos presentes desde em latas de refrigerantes, sprays, emissdo de gases, que

reagem quimicamente com o 0zonio (3).

A quantidade de raios UV que chega a superficie da Terra também depende de outras
variaveis. A luz UV tem uma maior intensidade entre as 10:00 e as 16:00 horas, no verdo; em altas
altitudes e baixas latitudes (como na linha do Equador); vidros; nuvens pesadas; fumaca e smog
(fumaca + neblina). Porém os raios UV podem atravessar nuvens claras, nevoeiros e cerca de 30
centimetros de agua transparente. Nestes casos, pode causar queimaduras graves (4,5). A
sensibilidade a luz solar varia de acordo com a quantidade de melanina existente na pele. Pessoas
com pele mais escuras tém mais melanina e, portanto, possuem uma maior protecdo embutida
contra os efeitos nocivos do sol. Entretanto, essas pessoas, ainda, sao vulneraveis aos danos do sol

e os efeitos a longo prazo devido a exposi¢ado a luz UV (6,7).
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As regides litoraneas, como a Baixada Santista, concentram uma grande populagdo de
trabalhadores expostos ao sol, especialmente pescadores que passam longos periodos em alto- mar.
Embora existam orientacdes sobre os riscos da exposicdo solar cumulativa, observa-se que essa
populagdo ainda adota poucos cuidados preventivos. A baixa utilizacdo de protetores solares
corporais ¢ labiais, bem como a auséncia de acessorios de protecdo como roupas com FPS e
chapéus adequados, contribuem para o aumento do risco de lesdes solares, incluindo canceres de
pele e queilite actinica. Portanto, a realizagao deste estudo ¢ de extrema relevancia para a promogao
da satde labial, prevencao de agravos graves e orientagdo dessa populacdo quanto as melhores

praticas de protegao.

15



2. REVISAO DE LITERATURA

As alteragdes labiais variam de acordo com a exposi¢do solar, e os cuidados dispensados
durante a vida de cada pessoa. Baseando-se em observacdes, Tamura (8) classifica por observacao,
as condi¢des labiais conforme a descamacgdo e a rugosidade. Estabelece scores a serem descritos:
Descamacio:

Grau 0: sem descamacgoes

Grau 1: ligeira descamagao

Grau 2: descamacgao intensa

Rugosidades:

Grau 0: quase inexisténcia de rugosidades verticais
Grau 1: rugosidades verticais ndo profundas

Grau 2: vérias rugosidades verticais

Dentre as agressdes causadas pela exposi¢do a irradiacdo solar por tempo persistente,
podemos citar as queimaduras, o fotoenvelhecimento, a queilite actinica e alguns tipos de cancer
(9,10).

Quando exposta aos raios UV, a pele sofre determinadas alteracdes para se proteger contra
danos. A epiderme (camada superior da pele) engrossa, bloqueando, assim a luz UV. Os
melanocitos (produtores de pigmento) produzem uma maior quantidade de melanina, um pigmento
amarronzado que escurece a pele, resultando no bronzeado. O bronzeamento oferece alguma
protecdo natural contra futuras exposicdes a radiacdo UV, pois a melanina absorve a energia da
luz UV e ajuda a evitar que a luz provoque lesdes nas células da pele e penetre mais profundamente
nos tecidos. Fora isso, o bronzeamento ndo tem beneficios para a satide. A sensibilidade a luz solar

varia de acordo com a quantidade de melanina existente na pele (11,12,13).
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Os efeitos nocivos do sol podem ser minimizados com o uso de coberturas protetoras como
chapéus, camisetas, calcas e 6culos de sol. Atualmente, vestimentas com fator protetor de
ultravioleta (FPU), com numero que indica o nivel de protecdo sdo encontrados e sdo de grande
serventia na protecao. Os 0culos devem possuir prote¢ao lateral e as lentes devem ser de excelente
qualidade. Oculos sem certificagdo, de baixa qualidade apresentam um fator agravante, pois
permitem a dilata¢ao da pupila, mas ndo impedem a penetragcdo dos raios UV.

Segundo a Classificagdo e Questionario de Fitzpatrick (1975) (Anexo 3) conforme o tipo
de pele, as pessoas acham-se mais ou menos expostas aos danos causados pela irradiagdo solar
(protegdo natural), o que pode determinar o grau de protegdo a ser utilizada pelas pessoas expostas
repetitivamente aos efeitos deletérios do Sol (11,12).

As lesdes associadas a exposi¢do solar incluem:

- Queimaduras Solares:

As queimaduras solares resultam de exposi¢ao excessiva breve (aguda) a raios ultravioleta
(UV). A quantidade de exposi¢ao ao sol necessaria para produzir queimaduras varia com a
quantidade de melanina na pele, geralmente visivel como a quantidade de pigmentacdo, a
capacidade de produzir melanina e a quantidade de raios UV presentes na luz solar, no dia da
superexposicao. A neve, a dgua e a areia amplificam a exposicao da pele aos raios UV (11).

Para minimizar os efeitos nocivos do sol, ¢ especialmente importante evitar mais
exposi¢des a ele e ao bronzeamento artificial, vestir roupas protetoras e aplicar protetores solares.
Os danos ja causados sao de dificil reversao.

O tratamento recomendado para as queimaduras solares, resume-se em alguns cuidados

paliativos e de observacao na evolucao do caso.

1. Tomar banhos frios ou duchas frequentes para ajudar a aliviar a dor. Assim que sair da

banheira ou do chuveiro, seque-se suavemente, mas deixe um pouco de agua na pele.
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Em seguida, aplique um hidratante para ajudar a reter a agua na pele e labios. Isso pode
ajudar a aliviar a secura.

2. Usar um hidratante que contenha aloe vera ou soja para ajudar a acalmar a pele
queimada pelo sol. Se uma area especifica parecer especialmente desconfortivel, deve-
se aplicar um creme de hidrocortisona, que pode ser comprado sem receita médica. Nao
tratar queimaduras solares com produtos “-caina” (como a benzocaina), pois podem
irritar a pele ou causar uma reacao alérgica.

3. Considere tomar aspirina ou ibuprofeno para ajudar a reduzir qualquer inchaco,
vermelhidao e desconforto.

4. Beber mais agua. Uma queimadura solar atrai fluido para a superficie da pele e para
longe do resto do corpo. Beber mais dgua quando estiver queimado de sol ajuda a
prevenir a desidratagao.

5. Se a sua pele formar bolhas, deixe-as cicatrizar. Pele e labios com bolhas significam que
vocé tem uma queimadura solar de segundo grau. Vocé nao deve estourar as bolhas,
pois elas se formam para ajudar a curar a pele e protegé-lo contra infecgoes.

6. Tomar cuidado extra para proteger a pele queimada pelo sol enquanto ela cicatriza.
Use roupas que cubram sua pele quando estiver ao ar livre. Tecidos bem tecidos
funcionam melhor. Ao segurar o tecido contra uma luz forte, vocé ndo vera nenhuma
luz passando.

Embora possa parecer uma condigdo temporaria, as queimaduras solares — resultado da
exposi¢ao excessiva da pele aos raios ultravioleta (UV) do sol — podem causar danos duradouros
a pele. Esse dano aumenta o risco de uma pessoa contrair cancer de pele, tornando fundamental

proteger a pele do sol (14).

- Fotoenvelhecimento:
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A exposicdo a luz solar envelhece precocemente a pele. O dano a pele causado por longa
exposi¢ao ¢ conhecido como fotoenvelhecimento. Caracteriza-se pela presenca de rugas finas e
profundas, pigmentacao irregular, manchas grandes semelhantes a sardas chamadas lentiginas, tez
amarelada e textura de pele coriacea rigidas, mas flexiveis, aspecto de couro) e aspera. Embora as
pessoas de tez clara sejam muito mais vulneraveis, qualquer tipo de pele sofre alteracdes quando
muito exposta ao sol (7,10).

Como tratamento, varias condutas estéticas estdo sendo utilizadas para reverter esse
processo. Entre eles, o microagulhamento, o peeling quimico, curetagem e raspagem epitelial.

(14).

- Ceratoses e Queilites actinicas:

A queilite actinica (QA) e a ceratose actinica (CA) caracterizam-se por serem lesdes
inflamatorias, assintomaticas em suas etapas iniciais, com evolu¢do prolongada, associadas a
diversos fatores como a exposicdo solar, tabagismo, etilismo e fatores socioecondmicos; nao
obstante, em algumas ocasides a origem pode ndo ficar estabelecida. Os labios dos pacientes
devem ser examinados detalhadamente, pois a QA acomete essa regido. A QA tem predilecdo por
pessoas de pele clara e que estdo em faixa etdria a partir dos 40 anos, porém, estudos mostram
relatos em pessoas jovens. Respiradores bucais, por provocar o ressecamento labial e das mucosas
orais, parecem ser mais propensos ao desenvolvimento da QA. (15,16).

As QAs podem se manifestar desde pequenas rugas labiais, demonstrando ressecamento
dos tecidos, até lesdes descamativas severas, com exposicdo do tecido conjuntivo subjacente.
Outras caracteristicas podem estar presentes como erosoes, lesdes brancas, ulceras, atrofia e
hiperplasias.

A QA caracteriza-se como uma lesdo potencialmente maligna por apresentar a

possibilidade de transformagao em carcinoma espino celular, baso celular e melanoma maligno.
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Uma vez estabelecida a lesdo, o tratamento mais comum ¢ com melhores resultados é a
vermelhectomia (remogao cirurgica total ou parcial para remoc¢ao do vermelhdo labial) ou W-
plastia (técnica cirurgica estética que remove a cicatriz linear em um padrao irregular).

Porém, existe uma variedade de tratamentos como o didxido de carbono, 5-fluorouracil
(quimioterapico tdpico), criocirurgia (nitrogénio liquido), eletrocauterizagcdo, laser, peeling

quimico, raspagem e curetagem que podem provocar cicatrizes, entre outros (17).

- Canceres de Pele:

Quanto maior for a exposi¢ao solar, mais elevado ¢ o risco de lesdes pré- cancerosas e
cancer de pele, incluindo carcinoma de células escamosas, carcinoma basocelular e melanoma
maligno. O cancer de pele / ldbios ¢ especialmente comum entre pessoas que foram
extensamente expostas a luz solar quando criangas e adolescentes e entre as que ficam
continuamente expostas ao sol como parte de sua profissdo ou de atividades recreativas (como

atletas, agricultores, fazendeiros, marinheiros, pescadores e banhistas  frequentes)

(10,12).

a. Protetores Solares:

Protetores solares minerais, chamados de inorganicos ou de barreira contém as substancias
6xido de zinco e dioxido de titanio, que refletem tanto os raios UVA como UVB, impedindo-os
de atingir a pele. Antigamente brancos e espessos, hoje reformulados para criar uma camada mais
transparente sem deixar de bloquear praticamente toda a luz solar para a pele. Com isto, permitem
que sejam combinados com outros bloqueadores quimicos tradicionais, proporcionando assim uma
protecao solar ainda maior em determinada formulacao. Acredita-se que todos os ingredientes de
protetores solares sdo absorvidos pelo corpo em algum grau. Embora a maioria dos ingredientes
cause efeitos colaterais minimos, alguns tém de fato riscos potenciais, ¢ outros estdo atualmente

sendo estudados. Os protetores solares de barreira
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tradicionais tém particulas minerais relativamente grandes que ndo sdo absorvidas pelo corpo e

sao consideradas seguras (18).

FATOR DE PROTECAO SOLAR

A eficacia de um protetor solar ¢ medida em func¢do de seu fator de prote¢ao solar (FPS),
o qual indica quantas vezes o tempo de exposi¢do ao sol, sem o risco de eritema, pode ser
aumentado com o uso do protetor. Considerando, por ex., as mesmas localizagdes geograficas,
estacdo do ano, condic¢des climaticas e periodo do dia, uma pessoa de pele clara que pode ficar 20
min exposta ao sol sem protetor solar, podera ficar 300 min exposta ao sol com um protetor de
FPS = 15, pois 20 x 15 = 300. Quanto maior o FPS maior serd a protecdo, ou seja, maior sera o
tempo que a pele ficard protegida frente a radiacdo UVB. Ressalta-se que o FPS ¢ definido em
fungdo da radiacdo UVB causadora de eritemas.

O valor do FPS ¢ calculado através da Equagao:

_ DME (pele com protegio)
DME (pele sem protecao)

7 )S‘

onde DME = dose minima eritematosa, ou seja, dose minima necessaria para ocorrer o eritema
17).

Para a medida do FPS deve ser dada atengdo especial a necessidade da aplicacdo correta
do produto sobre a pele. O padrdo quantitativo de protetor solar por unidade de pele necessaria
para medir o FPS em humanos é 2 mg/cm?. Assim, a cada aplicacio devera ser usada a quantidade
de 30 a 40 g do produto por um individuo adulto, de tamanho e peso normais.

Estudos mostraram também que se aplicam normalmente dois ter¢os do protetor com filtro
inorganico quando comparado aos protetores com filtros organicos, devido ao fato de os protetores
solares a base de filtros inorganicos serem mais dificeis de espalhar na pele. Consideragdes deste

tipo, reforgadas por alguns estudos realizados com o consumidor, indicam
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que o FPS obtido sem seguir o procedimento quantitativo citado acima resulta em valores que
podem chegar a um ter¢o do valor proposto (18).

Nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration (FDA) classifica os protetores
solares de acordo com seu indice de fator de protecdo (FPS) — quanto maior o FPS, maior a
protecdo. Sdo classificados de 2 a 14 (protecdo minima), entre 15 a 29 (boa protecdo) e 30 ou mais
(prote¢do maxima). Os produtos que protegem contra queimadura solar, fotoenvelhecimento e
também reduzem o risco de cancer de pele sdo rotulados de amplo espectro tem FPS 15 ou
superior. Entretanto, o FPS apenas quantifica a protecdo contra a exposi¢ao aos raios UVB. Nao
h4a uma escala para prote¢do contra os raios UVA. Para uma melhor protecdo, deve-se usar
protetores solares de amplo espectro (FPS 30 ou mais) e resistentes a dgua e suor. O calculo da
quantidade ¢ usar 30 gramas para cobrir a superficie corporal inteira de uma pessoa de tamanho
médio.

Devem ser aplicados 30 minutos antes da exposicao, reaplicado em caso de natagdo e suor.
A maioria das pessoas aplica menos da metade da quantidade recomendada. Em alguns casos,
protetores solares provocam reagdes alérgicas. As pessoas podem reagir ao protetor apos a
aplicacdo, ou apos a aplicacdo e, em seguida, se exporem ao sol (chamada reacdo fotoalérgica).
Alguns dermatologistas podem realizar exames para diagnosticar tais reagoes (19).

Suplementos:

O Polypodium leucotomos (extrato natural a base de samambaias tropicais) e a
nicotinamida (forma de vitamina B3) sdo suplementos que podem ser tomadas por via oral e
oferecem alguma prote¢do contra os efeitos prejudiciais da luz solar. O uso continuado de
composto contendo estrato de Polypodium /leucotomos produziu reducao significativa da dose
eritematosa minima — queimadura (DME) em 14 dias de uso e reducdo significativa dose
pigmentaria minima - bronzeamento (DPM) apos 28 dias de uso, em seguida a irradiagdo com
simulador solar (aparelho de bronzeamento artificial), demonstrando efeito positivo na agdo

antieritematogénica e antipigmentaria apds exposicao ao ultravioleta. Esse composto pode
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beneficiar usudrios portadores de fotodermatoses ou de dermatoses que podem ser exacerbadas

pela irradiagao UV (20).

Hidratantes labiais:

A industria cosmética tem se desenvolvido constantemente para se adaptar as novas

exigéncias do mercado, no desenvolvimento de produtos ecologicamente corretos, com a
comercializagdo e utilizacdo de insumos provenientes da biodiversidade. Os cosméticos
desenvolvidos seguindo as novas defini¢des de sustentabilidade podem ser classificados de varias
formas, tais como naturais, organicos e veganos. Para uma formulagdo ser considerada natural,
faz-se necessario que 95% (noventa e cinco por cento) da sua composi¢cdo seja de matérias primas
naturais, enquanto que os outros 5% (cinco por cento), podem ser de origem sintética, desde que
liberados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (21).
Os cosméticos organicos se baseiam na agricultura organica, distinta da agricultura convencional
por considerar fatores sociais, econdOmicos ¢ ambientais (22). Além de serem constituidos de
matérias primas naturais, eles também seguem normas estabelecidas pela legislacdo de forma a
garantir ao consumidor a certificagdo organica dos produtos adquiridos. No Brasil, ela esta
definida no decreto No0.6.323, de 27 de dezembro de 2007.

Por fim, s3o considerados cosméticos veganos os produtos que ndo realizam testes em
animais (Cruelty — free) e cuja composi¢do nao inclui matérias primas de origem animal (23).
Nas ultimas décadas, as formulagdes cosméticas evoluiram de modo a tornar produtos cosméticos
em excelentes coadjuvantes no tratamento e protecao da pele (24). Os hidratantes ou balms labiais,
sao formulagdes aplicadas nos labios, que podem ou ndo fornecer cor, com o objetivo de prevenir
o ressecamento ¢ a desidratacdo e proteger contra fatores ambientais adversos, como radiagdo e a
poluicdo. Seus principais ingredientes sao de origem natural, tais como os acidos graxos, as ceras,

os 6leos e manteigas, que conferem consisténcia e funcionam
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como emolientes nas preparacdes. Também podem conter aditivos, como antioxidantes,
conservantes e fragrancias, além de corantes e pigmentos (25).

Para compreensao e fundamentacao tedrica, estes produtos sao considerados cosméticos e
segundo a Food and Drug Administration (FDA), agéncia reguladora dos Estados Unidos, os
cosméticos sdo produtos destinados a limpar, embelezar e promover atratividade e sdo
consideradas substincias, misturas ou formulagdes usadas com a finalidade de melhorar ou
proteger a aparéncia ou odor do corpo humano.

No Brasil, os cosméticos sao incluidos dentro de uma categoria ampla, denominada produtos para
higiene e cuidado pessoal. Para a ANVISA, segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
No. 7 de 10 de fevereiro de 2015, de produtos de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos (HPPC)
¢ a de:

“(...) preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, como, por exemplo, pele, sistema capilar, unhas e ldbios com o objetivo
de limpa-los, perfumé-los alterar sua aparéncia ou manté-los em bom estado (ANVISA,RDC

7/2015)".

OS LABIOS

Os labios sdo a parte externa da boca, definidos como inversdes da mucosa oral e divididos
em superior ¢ inferior. A pele labial ¢ constituida de um extrato corneo delgado, trés vezes mais
fino do que a pele de outras regides do corpo, o que faz com tenha pouca funcao de barreira (26).

Ela ¢ composta apenas pela epiderme e mesoderme. Por conta disso, os vasos sanguineos
periféricos se encontram muito proximos da camada externa, o que confere aos labios a sua
tonalidade avermelhada e o fato de sangrarem intensamente quando sofrem lesdes.

Além disso, existem muitos terminais nervosos nessa regiao, os quais sao muito sensiveis

a temperatura ¢ aos estimulos sensoriais devido a fina espessura da pele labial. Outro fator
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importante ¢ que a epiderme labial ndo possui a mesma protec¢ao da pele existente em outras partes
do corpo, conferida por diferentes estruturas tais como os foliculos pilosos ou as glandulas
sudoriparas e, também, nao sdao cobertos pela camada lipidica protetora como as demais partes do
corpo, sendo muito mais propensos a desidratagao e a rachadura (27).

Como ela possui menos células do que o resto do rosto, estudos demonstram que a
epiderme labial possui uma predisposi¢ao maior a perda de 4gua do que a pele da face, processo
conhecido como perda trans epidérmica de d4gua (TEWL, do inglés Transepidermal Water Loss)
(27). Isso faz com que os ladbios sejam mais frageis e suscetiveis aos ataques ambientais, de
poluicdo, radiacdo ultravioleta, luz azul, tabagismo e outros responsaveis pelo estresse oxidativo
e pelo processo de envelhecimento. Assim, pequenas e progressivas alteragdes celulares,
ocasionadas por esses fatores, favorecem o ressecamento, as descamagdes, a aspereza € O

aparecimento de linhas finas nos labios (28).
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo Principal

O objetivo deste trabalho ¢ detectar possiveis alteragdes dermatologicas labiais em

trabalhadores expostos intensamente a luz solar e desenvolver um protetor com caracteristicas

hidratantes e protetoras;

3.2. Objetivo Secundario

Em caso de diagnostico de lesdes labiais durante o estudo,sera realizada a orientagdo sobre

métodos de prevencdo e o encaminhamento dos participantes afetados para atendimento

especializado na Area de Medicina da Universidade Metropolitana de Santos (UNIMES).
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4. HIPOTESE

Hipotese Alternativa (H1): Existem diferengas perceptiveis na qualidade das condigdes
labiais nos individuos que utilizaram o protetor labial, frente a acdo do sol.
Hipoétese Nula (HO): Nao existem diferencas perceptiveis nas condigdes labiais, indicando

que o produto ndo promove prote¢do significativa.
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5. METODOLOGIA

5.1. DECLARACAO QUANTO A ADERENCIA DO ESTUDO AO
PROTOCOLO, BPC e REQUISITOS LEGAIS APLICAVEIS

Este estudo foi conduzido de acordo com as Boas Praticas Clinicas (BCP) e demais
recomendacdes estabelecidas pela ICH, bem como em conformidade com as Resolugdes 466/12
do Conselho Nacional de Saude - Ministério da Satide e Resolugdes complementares.

O projeto teve a aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Metropolitana
de Santos, sob nimero de aprovagao 79018724.0.0000.5509. Para tanto, os participantes deviam
ler, entender, e assinar um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, que foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa em Humanos da Universidade Metropolitana de Santos — UNIMES
(Anexos 1 e 2).

O estudo foi conduzido de acordo com os critérios descritos na Declaragdo de Helsinki
(World Medical Association Declaration of Helsinki, 2008. Os participantes foram informados
dos possiveis riscos envolvidos e da confiabilidade dos dados. Todas as informagdes pertinentes
estavam presentes no termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Resolu¢dao no. 196 do
Conselho Nacional de Satude, Ministério da Satude, Distrito Federal, Brasil,10/03/1996), os quais
foram assinados em duas vias, pertencendo uma ao voluntério e/ou responsavel legal, e outra aos
pesquisadores.

Os participantes do estudo receberam também instrugdes de que poderiam desistir do estudo
a qualquer momento, por qualquer razdo, se assim o desejassem. Os pesquisadores também
poderiam remover os participantes do estudo, se achassem necessario.

Este trabalho foi realizado em parceria com a empresa Holistica — Farmacia de Manipulagao,
para o desenvolvimento de um hidratante com protecao solar para os labios. Este produto foi

fornecido aos participantes para observarmos se ocorriam alteracdes, a qualidade e
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tipo de alteragdes. As analises foram realizadas por uma médica dermatologista voluntaria ja

aderida ao projeto.

5.2.

5.3.

54.

3.5.

DESCRICAO DA POPULACAO ESTUDADA

Pescadores de pesca artesanal (n=30), que trabalhavam na Praia do Perequé, Guaruja.

DESCRICAO DO TIPO/DESENHO DO ESTUDO A SER
CONDUZIDO

Ensaio clinico controlado.

IDENTIFICACAO DO LOCAL DE REALIZACAO DO PROJETO
Praia do Perequé, Guaruja, Sao Paulo, Brazil.

CRITERIOS DE INCLUSAO DO VOLUNTARIO

Os seguintes critérios devem ser satisfeitos para participar do estudo:

1.

Capaz de compreender a natureza e objetivo do estudo, inclusive os riscos € com intengao
de cooperar com o pesquisador e agir de acordo com os requerimentos de todo o ensaio, o
que vem a ser confirmado mediante a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

Ter idade entre 18 e 80 anos de idade;

Boa condigao de satude geral.
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5.6. CRITERIOS DE EXCLUSAO

A reposta positiva a qualquer um dos seguintes critérios excluira do estudo:

1. Individuos com histdrico prévio de cancer de pele ou em tratamento.

a. CRITERIOS DE RETIRADA

Solicitagdo por parte do participante para se retirar do estudo a qualquer momento:

1. Participante ndo deseja continuar no estudo por razdes pessoais (oOu mesmo sem razao).

b. TRATAMENTO DOS PARTICIPANTES

Inicialmente, foram avaliados 30 participantes quanto a presenga de descamacdes,
rugosidades e outros sinais clinicos associados a exposi¢ao solar, utilizando a Classificagdo de
Fritzpatrick e critérios de Taruma para analise labial. Apos a avaliagdo inicial, foi distribuido aos
participantes um protetor labial com ativos hidratantes e filtro solar de amplo espectro (FPS 40).
Um més ap6s o inicio do uso, foi realizada nova avalia¢do clinica, com a participacdo de 17

voluntarios.

¢. AVALIACAO DAS METAS PRIMARIA E SECUNDARIA

Apos a distribuicdo do produto para a utilizagdo pelos participantes da pesquisa, estes
foram reavaliados ap6s um periodo de uso continuado no periodo a ser determinado apds o
recebimento do produto. Os participantes foram instruidos para que utilizem de forma correta,

seguindo as orientagdes do fabricante.

d. COLETA DAS AMOSTRAS

30



Os voluntarios envolvidos neste estudo respondiam ao questionario a eles entregue, ¢
passavam por exame fisico observacional, de forma presencial. Foram realizadas fotos, que foram
analisadas por uma médica dermatologista para avaliar a presenga ou nao de alteragdes nos tecidos
labiais e se ocorreram melhoras quando comparados com o estado inicial da pesquisa. A
reavaliagcdo foi feita num intervalo de aproximadamente um (1) més. Os dados obtidos foram
tabulados e os resultados serdo utilizados para este ou outro estudo posterior. Todos os individuos

foram submetidos aos mesmos procedimentos, de questiondrio e avaliagdes clinicas.

e. DESCRICAO DOS METODOS ESTATISTICOS E CRITERIOS

A entrada de dados e seu processamento inicial se daré através de arquivos MS Excel, com
base nos dados derivados dos equipamentos de analise. Os dados brutos bem como os resultados

das avaliacdes e estatisticas ficardo disponiveis em papel e em meio eletronico.

Os dados foram analisados por meio de estatistica descritiva e apresentados na forma de

frequéncias absolutas e relativas.

f. DESCRICAO DO(S) PRODUTO(S) FINAL(AIS) A SER(EM)
DESENVOLVIDO(S)

Foi desenvolvido em parceria com a Farmacia de Manipulac¢ao Holistica (AUTORIZ/MS:
1.21888.9 / CNPJ: 02.673.351/0002-99) um produto em forma de bastdo para facilitar a aplicacdo
e comodidade de transporte, de uso topico, incolor, com produtos naturais para utilizacdo nos
labios dos envolvidos na pesquisa. A sua formulagdo baseia-se em hidratantes associados ao fator

de protecao solar UVA e UVB hidrossoluvel (FPS 40).

Os ingredientes utilizados foram:
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Vitamina E: ajuda a retardar o envelhecimento, prevenir o cancer de pele, e equilibra os

niveis de colesterol.

Vitamina A: ¢ um nutriente lipossoluvel, presente como carotendide em vegetais,

essencial para a satde de pele, unhas e cabelos.

Oleo de semente de uva: ¢é considerado um excelente hidratante capilar, auxiliando em

casos de dermatite seborreica.

D — Pantenol: conhecido também como Pantenol ou Pro6 -Vitamina BS, ¢ utilizado para
neutralizar os quadros de ressecamento e preservar a hidratacdo natural de pele e

cabelos.

Alfa bisobol: é obtido através da destilagdo do 6leo de Candeia e apresenta propriedades
anti-inflamatorias, antisépticas, bactericidas, antimicéticas e cicatrizantes. E indicado
para pequenas lesdes cutaneas; inflamacdes leves e queimaduras. Por ser natural, ndo
toxico e dermatologicamente indcuo, ¢ amplamente utilizado em cosméticos para
manter a pele saudavel e hidratada. E indicado para todos os tipos de pele. E

considerado um excelente hidratante labial.

Fomblin: é um polimero fluido perfluorado (contém fluor e carbono) usado em produtos
cosméticos e dermatoldgicos. Possui propriedades protetoras e filmogénicas, conferindo
propriedades plastificantes e lubrificantes. Repele a agua e ¢ lipofobico (repele a
gordura) tornando o filme resistente e duradouro. Nao obstrui os poros e a respiragdo

cutanea.

Filtro solar UV A-B hidrossoluvel (FPS 40): composto por acido -2- fenilbenzimedazol
— 5- sulfénico e acido — 2-hidroxi- metoxibenzofenona — 5 — sulfonico, apresenta

toxicidade baixa. Recomendado na dosagem de até 40% da formulacao.
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Forma de utilizagdo: aplicar sobre os labios de forma a criar uma pelicula protetora.
Reaplicar a cada 3 horas. Estas informacdes foram obtidas através da empresa fabricante do

produto.
Produto: Protetor labial com FPS 40 e hidratante.

Relevancia/Utilidade: Produto idealizado para a necessidade de prevencdo e protecdo as

lesdes causadas por irradiagdo solar, na populagao vulneravel de pescadores.
Aderéncia: A aderéncia foi baixa, a maioria dos participantes nao utilizou o produto.

Impacto: Alguns dos participantes que utilizaram o produto, tiveram melhora no grau de

ressecamento/descamacao.
Demanda: A demanda deveria ser alta, devido a susceptibilidade do grupo de pescadores.
Area impactada pela produgio: Pescadores da Praia do Perequé, Guaruja.

Aplicabilidade: Produto idealizado para a necessidade de prevengao e protecao as lesoes

causadas por irradiagdo solar.

Abrangéncia potencial: Produto idealizado para ser adquirido a baixo custo, acessivel a

maioria da populacao.
Replicabilidade: Possui longa duragdo de uso, com potencial de compra a baixo custo.

Inovacao: Fator de protecdo alto, em relacdo aos produtos existentes, voltado a prevengao

de lesdes causadas por irradiagdo solar.

Complexidade: Produto de facil aplicagao e reaplicacao.
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6. RESULTADOS

Foram avaliados 30 pacientes no exame clinico e fotos iniciais, realizados dia 11/02/2025.
Esses 30 participantes receberam o protetor labial. Porém, nas reavaliagdes, realizadas no dia
20/03/2025, vale observar que ocorreu uma perda de 43,40% de voluntéarios (n=17). Todos os
pescadores eram do género masculino e a idade minima foi de 23 anos, enquanto a idade maxima
foi de 74 anos.

Quando questionados sobre a utilizagdao de protetor solar corporal, na avaliag¢do inicial, 8
participantes (26,67%) relataram utilizar, enquanto 22 (73,33%) ndo utilizavam. Na consulta de
controle, 5 (29,41%) relataram utilizar e 12 (70,58%), ndo. Mesmo os que utilizavam protetor
solar, relataram um uso esporadico.

Ao serem questionados sobre a utilizacao de protetor labial, apenas 1 dos 30 participantes
relataram utilizar. No controle, dentre os 17 participantes, apenas 1 também relatou o uso do
protetor. Um unico participante relatou reaplicar o produto durante o dia, também. O uso também
foi descrito pelo participante como “esporadico”

A classificacdo de Fitzpatrick (1975), determina uma variagao de seis fototipos de pele, e
leva em consideragdo as caracteristicas fisicas de cada individuo, como a cor da pele, cor dos
olhos, cor do cabelo, quantidade de sardas, e capacidade de bronzeamento. Esses dados sao
importantes em relacao a susceptibilidade dos individuos a exposi¢ao solar. Baseados nessa
classificacdo, seguem os resultados obtidos na primeira amostra, em 11/02/2025, e na segunda

amostra, em 20/03/2025.
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Tabela 1: Distribuicao dos participantes segundo o tipo de pele e capacidade de bronzeamento

(Classificagao de Fritzpatrick) — Avaliagao Inicial (11/02/2025). Total: 30 participantes

CARACTERISTICAS CAPACIDADE DE
TIPO DE PELE TIPICAS BRONZEAMENTO | TOTAL
%

I Pele branca palida, Sempre se queima, 3P
cabelos loiros ou nunca se bronzeia 10%
ruivos, olhos azuis /
verdes, sardas

II Pele clara, cabelos Queima-se 13P
loiros ou ruivos, facilmente, bronzeia- 43,33%
olhos azuis, verdes se com dificuldade
ou castanhos claros

I Pele um pouco mais As vezes queima-se 4P
escura, qualquer cor de leve, bronzeia-se 13,33%
de olho ou de cabelo gradualmente

v Pele marrom claro Queima-se de leve, 7P

bronzeia-se 23,33%
facilmente

\Y% Pele marrom Queima-se 1P

raramente,bronzeia- 3,33%
se facilmente com
intensidade

VI Pele marrom escuro Nunca se queima, 2P

ou negra sempre se bronzeia 6,66%
muio facilmente e
com intensidade
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Tabela 2: Distribui¢dao dos participantes segundo o tipo de pele e capacidade de bronzeamento

(Classificagao de Fritzpatrick) — Apods a utilizagao do produto(20/03/2025). Total: 17 participantes

CARACTERISTICAS | CAPACIDADE DE
TIPO DE PELE TIPICAS BRONZEAMENTO | TOTAL
%

I Pele branca palida, Sempre se queima, 2P
cabelos loiros ou nunca se bronzeia 11,76%
ruivos, olhos azuis /
verdes, sardas

II Pele clara, cabelos Queima-se 7P
loiros ou ruivos, facilmente, bronzeia- | 41,17%
olhos azuis, verdes se com dificuldade
ou castanhos claros

I Pele um pouco mais As vezes queima-se 3P
escura, qualquer cor de leve, bronzeia-se 17,64%
de olho ou de cabelo gradualmente

v Pele marrom claro Queima-se de leve, 3P

bronzeia-se 17,64%
facilmente

A% Pele marrom Queima-se 1P

raramente,bronzeia- 5,88%
se facilmente com
intensidade

VI Pele marrom escuro Nunca se queima, 1P

ou negra sempre se bronzeia 5,88%
muio facilmente e
com intensidade

36




Tamura (2020), classificou as condigdes labiais segundo a descamacgao e rugosidades,

classificando — as em Grau 0: sem descamacdo e quase nenhuma rugosidade labial; Graul:

ligeiramente descamado e poucas ranhuras nao profundas; e finalmente, o Grau 2: 1abios bastante

descamados e muitas e profundas rugosidades labiais.

Na sequéncia seguem os resultados obtidos quanto as condigdes labiais, através de analise

clinica:

Tabela 3: Grau de Descamacao labial na Avaliacdo Inicial. Data:11/02/2025. Participantes: 30.

Grau 0 Grau 1 Grau 2
Descamacao 16 6 8
53,33% 20% 26,66%

Tabela 4: Grau de Ranhura vertical labial na Avaliagao Inicial. Data:11/02/2025. Participantes:

30.
Grau 0 Grau 1 Grau 2
Ranhura vertical 2 9 19
6,66% 30% 63,33%

Tabela 5: Grau da Descamagao labial na Reavaliagao. Data:20/03/2025. Participantes: 17.

Grau 0 Grau 1 Grau 2
Descamacao 13 2 2
76,47% 11,65% 11,65%
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Tabela 6: Grau de Ranhura vertical labial na Reavaliagdo. Data:20/03/2025. Participantes: 17.

Grau 0 Grau 1 Grau 2
Ranhura vertical 3 9 5
17,64% 52,94% 29.41%

Tabela 7: Comparativo do grau de descamacao e grau ranhura vertical dos participantes apos o

uso do protetor labial . Participantes: 17

Descamacao labial 11/02/2025 20/03/2025
(Utilizacdo do produto)
Grau 0 8 13
Grau 1 2 2
Grau 2 7 2
Ranhura vertical 11/02/2025 20/03/2025
(Utilizag¢ao do produto)
Grau 0 0 3
Grau 1 6 9
Grau 2 11 5

Em relagdo ao produto ofertado, a percepcao dos participantes quanto suas condi¢des

labiais, utilizag¢do, desconfortos, qualidade do produto, estes foram os resultados:
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Tabela 8: Percepcao dos participantes sobre o uso do protetor labial desenvolvido.

Produto

sim

nao

bom

ruim

indiferente

P1
Vocé utilizou o

produto da forma recomendada?

P2
Percebeu diferenca em seus labios

apos a aplicagdo?

10

P3
Percebeu

diferenca na textura do labio?

P4
Percebeu diferenca na hidratacao do

labio?

11

P5
Percebeu se ocorreu protecdo contra

a agao do sol?

10

P6

(sabor do produto)

10

P7
Voltaria a usar o produto de fosse
ofertado

gratuitamente?

13
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P8

Se houvesse necessidade de
adquirir o produto, com custo
estimado entre R$15,00 e
R$20,00 vc

compraria?

10

P9
Encontrou alguma dificuldade na
aplicacao do

produto?

14

P10
O produto permanece por tempo
razoavel

nos labios?

12

P11
Na transpiragdo o  produto
permaneceu sobre

os labios?

P12
V¢ recomendaria o produto a
colegas

e parentes?

10

(N:16 — 1 participante perdeu o produto)
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7. DISCUSSAO

Nossos trabalhos demonstram que infelizmente, os pescadores nao estdo
conscientizados quanto aos perigos da exposi¢ao solar e das medidas protetivas que devem ser
tomadas. Ao se analisar as condigdes labiais dessas pessoas observa- se que na sua totalidade,
apresentam ou descamagdo labial ou ranhuras provenientes do fotoenvelhecimento e
desidratacao dos tecidos, conforme Tamura E, Yasumori H, Yamamoto T (8). Isto se deve pelo
fato de que a pele labial ¢ constituida de um extrato corneo delgado, trés vezes mais fino do que
a pele de outras regides do corpo, o que faz com tenha pouca fungdo de barreira, segundo

Giovanin IRT (26).

De acordo com Galembeck F, Csordas Y (27) ela ¢ composta apenas pela epiderme e
mesoderme. Por conta disso, os vasos sanguineos periféricos se encontram muito proximos da
camada externa, o que confere aos labios a sua tonalidade avermelhada e o fato de sangrarem

intensamente quando sofrem lesoes.

Além disso, existem muitos terminais nervosos nessa regiao, os quais sdo muito
sensiveis a temperatura e aos estimulos sensoriais devido a fina espessura da pele labial. Outro
fator importante ¢ que a epiderme labial ndo possui a mesma protecdo da pele existente em
outras partes do corpo, conferida por diferentes estruturas tais como os foliculos pilosos ou as
glandulas sudoriparas e, também, ndo sdo cobertos pela camada lipidica protetora como as
demais partes do corpo, sendo muito mais propensos a desidratacdo e a rachadura labial
conforme citado por de Souza Lucena EE ef al. (10). Em nossos levantamentos, a grande
maioria dos participantes acusaram sensibilidade labial e em partes do rosto, especialmente o

nariz.
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A presenca de descamacdo labial e queimaduras, além de 3 (trés) casos suspeitos de
queilites actinicas corroboram com Jha KA et al. (6), Oliveira Silva LV et al. (1) onde os autores
descrevem aspectos histologicos de diferenciagdes celulares como evidencias de lesdes pré-

cancerosas.

Em 2014, Ribeiro AO et al. (9) descreveu a prevaléncia e risco para queilites actinicas
em pescadores brasileiros, e em nossas observagdes, embora com pequena amostragem, a
presenca de casos suspeitos dessa lesdo, mostram que realmente esse grupo de trabalhadores
estdo propensos a desenvolver lesdes pré cancerigenas e cancerigenas. Nao devendo esquecer
que se trata de uma populacdo resistente ao uso de protetores labiais, onde nossos numeros
atigiram uma porcentagem de 96,6% na amostragem incial com 30 participantes que nao

utilizavam nenhum protetor labial.

Observou-se também, assim como descrito por Cheng CEL et al. (3) que a irradiacdo
solar ¢ implacavel no fotoenvelhecimento tanto da pele do labio, como no rosto. A grande
maioria dos pescadores apresentam em sua face a nitida sensacdo de pele em sofrimento,

desidratada e queimada.

Diversos autores, entre eles, Correa MA (18), Azar Azar RZ (14), Schalka S et al. (22),
Ribeiro C (24), Flor J (25), Fernando AR (19) descrevem formulagdes, beneficios, efeitos de
protecao, efeitos colaterais, utilizagdo de componentes organicos € inorganicos, de origem
animal ou ndo, desenvolvimento de formas de aplicagdo entre outras caracteristicas utilizadas
em formulagdes de protetores labiais. Nosso produto foi desenvolvido utilizando produtos nao
originarios de animais, produtos organicos e inorganicos, com o objetivo de maximizar a
protecao labial e minimizar danos, o que nao foi descrito por nenhum dos participantes, a nao

ser o relato do sabor que consideraram ruim.
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Fitzpatrick em 1975 (11) criou uma classificacao de fototipos de pele, descrevendo seis
tipos, com suas caracteristicas como cor da pele, cor dos olhos, cor de cabelo e predisposicao a
reatividade desses tipos ao sol. O mesmo autor, em 1988 (12) observou apos extensa pesquisa
que as peles claras, associadas a cor de olhos azuis claros, verdes claros e cabelos loiros eram
os tipos mais propensos a queimaduras e efeitos deletérios da agdo solar. Em nossa pesquisa
observamos exatamente os mesmos resultados. Ou seja, os portadores de pele marrom escuro e
preta foram os que menos relataram sensibilidade quanto a queimaduras ao sol. Porém, segundo
o proprio autor, essa condi¢do nao significa que estejam livres dos efeitos nocivos do sol.

Apenas apresentam maior resisténcia a0 mesmo.

Seguindo a American Academy of Dermatology (13) os participantes que declaram

sensibilidade a luz solar, foram orientados a como proceder com queimaduras solares.

A pequena amostragem obtida revela a dificuldade desse grupo em entender a
importancia da prevengdo, visto que na quase total maioria, foram observados sinais tipicos de

queimaduras, fotoenvelhecimento, desidratacao e trés casos suspeitos de queilite actinica.

Os participantes ndo mostraram interesse nem conhecimento suficientes para aderir ao
proposto por este trabalho. Observou-se uma alta evasdo de participantes, o que gerou um
tamanho amostral reduzido. A utilizagdo do produto ndo foi a recomendada pelo fabricante e
nossas orientagdes nao foram seguidas a contento. Estudos futuroa podem focar em estratégias
de educagdo para conscientizagdo deste grupo de trabalhadores e com isso, aumentar a adesao

ao uso de protetores labiais.
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8. CONCLUSOES

Os pescadores representam um grupo profissional altamente exposto a radiagdo solar, o
que os torna mais suscetiveis ao desenvolvimento de desidratagdo, queimaduras solares,
fotoenvelhecimento, queilite actinica e canceres de pele. Este estudo evidenciou que, apesar
dos riscos, a adesdo ao uso de produtos de prote¢do, como o protetor labial desenvolvido, foi
limitada. A resisténcia em adotar medidas preventivas, associada a desinformagdo e ao
desinteresse observados durante a pesquisa, representaram importantes desafios para a
implementagdo das acdes propostas. Frente a esse cenario, refor¢a-se a necessidade de
estratégias educativas continuas e direcionadas, como campanhas de sensibilizagdo com
demonstracgoes de lesdes reais, para promover a conscientizagado e estimular a adocao de praticas
de fotoprotecao entre trabalhadores do mar. Apesar das dificuldades enfrentadas, os resultados
obtidos contribuiram para caracterizacdo das alteragcdes labiais nessa populacdo e para a
validagdo de um produto potencialmente eficaz na protecao da satide labial em contextos de

alta exposicao solar.
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10. ANEXOS

ANEXO 1- APROVACAO DO COMITE DE ETICA

UNIVERSIDADE
METROPOLITANA DE SANTOS {Wﬂtﬂ
- UNIMES

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAGAO DAS CONDICOES DE SAUDE LABIAL EM TRABALHADORES DO MAR
NA REGIAO PORTUARIA DA BAIXADA SANTISTA E DESENVOLVIMENTO DE
PRODUTO COM FUNGAO PROTETORA E HIDRATANTE PARA OS LABIOS

Pesquisador: JOSE SANI NETO

Area Temaitica:

Versao: 1

CAAE: 79018724.0.0000.5509

Instituigao Proponente: Universidade Metropolitana de Santos - UNIMES
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.795.309

Apresentagao do Projeto:

Em conformidade com o documento PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PRO.JETO_2323063.pde, de
12/04/2024, trata-se de um Projeto de Mestrado realizado no ambito da area da salde, sendo ;, Este projeto
tem por objetivo, avaliar as condigbes dermatoldgicas labiais dessas pessoas, pesquisar se praticam algum
tipo de cuidado para evitar tais lesGes (uso de protetores e hidratantes labiais e pele; uso de chapéu/bonés)
e habitos perniciosos que podem ajudar a causar ou agravar essas condi¢oes (fumo, habito de remover o
tecido descamado, autofagia, etc.). Além disso, sera desenvolvido um produto de hidratagao e protegao
solar labial, a ser testado no |labio de pescadores profissionais. O trabalho devera ser aprovado pelo
COMITE de ETICA e PESQUISA da UNIMES para ser iniciado. Como amostra utilizaremos um total de 40
participantes (expostos ao sol e demais condigdes climaticas). Destes, 20 utilizarao o protetor solar a ser
desenvolvido e 20 farao parte de um grupo controle. Este projeto contara com a participagéo de uma médica
dermatologista para avaliar os graus de ressecamento e comprometimento labial, através de fotografias e
analises clinicas, associado ao tipo de pele de cada individuo segundo a Classificag@o e Questionario de
Fitzpatrick, 1975 e a Escala de Avaliagdo de Rugosidade e Descamagao Labial de Tamura, 2020.;

Objetivo da Pesquisa:
Em conformidade com o documento PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_2323063.pde,

Enderego: Av Conselheiro Nébias 536

Bairro: Encruzilhada CEP: 11.045-002
UF: 5P Municipio: SANTOS
Telefone: (13)3228-3400 Fax: (13)3226-3400 E-mail: fernanda.agnelli@unimes.br
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UNIVERSIDADE
METROPOLITANA DE SANTOS {W‘m
- UNIMES

Continuagao do Parecer: 6.795.309

de12/04/2024, objetivo Primario: ;poder detectar possiveis alteragdes dermatol6gicas nos labios de
trabalhadores expostos de forma constante e intensa a luz solar. Iremos desenvolver um Gloss ou Balm que
tenha caracteristicas de forte protegao e hidratagio labial, incolor, pois a maioria, ou totalidade dos
participantes serd do género masculino, dadas suas atividades profissionais.,

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Em conformidade com o documento PB_INFORMAQGES_BASICAS_DO_PRC}JETO_2323063.pde,
de12/04/2024, ;O risco nesta pesquisa é considerado minimo, no sentido de vocé se sentir cansado ou
constrangido no momento em que estiver respondendo ao guestionario ou a entrevista, ou caso nado queira
utilizar o protetor labial / comparecer a consultas de controle. Neste caso, podera parar e retornar em outra
data agendada e combinada com o pesquisador. Caso queira deixar de participar da pesquisa, esta medida
podera ser tomada a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagédo. Beneficios: A sua participagao
contribuira para a construgéo do conhecimento cientifico e conscientizagédo publica do uso de barreiras de
protecao ao Sol, evitando e prevenindo possiveis lesbes por ele causadas, inclusive em vocé mesmo,
participante.j,

Comentérios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Projeto relevante, seguindo as indicagdes de pesquisas com seres humanos, conforme as Resolugdes do
CONEP, 466/12 e 510/16.

Consideragcoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
O projeto esta de acordo com as Resolugoes do CONEP, 466/12 e 510/16

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Projeto relevante, segue os principios das Resolugdes do CONEP, 466/12 e 510/18;
TCLE esta coerente e com itens obrigatérios.

Parecer & de indicagao a Aprovagao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informagoes PB_IN FOHMAQO_ES_BASI CAS_DO_P | 12/04/2024 Aceito

Enderego: Av Conselheiro Nébias 536

Bairro: Encruzilhada CEP: 11.045-002
UF: SP Municipio: SANTOS
Telefone: (13)3228-3400 Fax: (13)3226-3400 E-mail: fernanda.agnelli@unimes.br
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UNIVERSIDADE

Plataforma
METROPOLITANA DE SANTOS QD\‘F“"‘
- UNIMES
Confinuagao do Parecer: 6.795.309
Basicas do Projeto | OJETO_2323063.pdf 14:35:05 Aceito
TCLE /Termos de |TCLE.docx 12/04/2024 |JOSE SANINETO Aceito
Assentimento / 14:34:50
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.docx 12/04/2024 |JOSE SANINETO Aceito
Brochura 14:34:39
Investigador
Folha de Rosto folhaDeRosto.pdf 12/04/2024 |JOSE SANINETO Aceito
14:33:55
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
SANTOS, 29 de Abril de 2024
Assinado por:
Marcela Leticia Leal Gongalves
(Coordenador(a))
Enderego: Av Conselheiro Nébias 536
Bairro: Encruzilhada CEP: 11.045-002
UF: SP Municipio: SANTOS
Telefone: (13)3228-3400 Fax: (13)3226-3400 E-mail: fernanda.agnelli@unimes.br
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(TCLE)

UNIVERSIDADE METROPOLITANA DE SANTOS -
UNIMES

Comité de Etica em Pesquisa

Aﬁ WUWN“E!MMNEW% Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

PESQUISA DAS CONDIGOES DE SAUDE LABIAL EM TRABALHADORES
DO MAR NA REGIAO PORTUARIA DE SANTOS E LITORAL SUL DO
ESTADO DE SAO PAULO E DESENVOLVIMENTO DE FORMULAGAO E
AVALIAGAO DE PRODUTO COM FUNGAO PROTETORA E HIDRATANTE
DOS LABIOS.

Numero do CAAE: 79018724.0.0000.5509

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa intitulada
“Avaliacao dos efeitos causados pela radiacéo solar sobre os labios de profissionais

trabalhadores na area portuaria da Cidade de Santos — SP".

Este documento, chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos como participante e é elaborado em duas vias. Uma das vias

ficara com vocé e a outra com o pesquisador.

Por gentileza, leia com atencéo e calma. Caso haja duvidas antes ou mesmo depois
de assina-lo, elas deverao ser esclarecidas com o pesquisador. Nao havera nenhum
tipo de penalizagao ou prejuizo se vocé nao aceitar participar, ou desejar retirar sua

autorizagcdo em qualquer momento.

Justificativa e Objetivos: Uma vez que sdo conhecidos os possiveis danos

causados a saude da pele e labios das pessoas expostas de forma constante e



intensa a exposicao solar, este trabalho tem por objetivo, pesquisar e coletar
informagbes em um grupo de trabalhadores do mar, na area portuaria de Santos/SP,

e fazer uma correlagcao entre a exposicao solar e possiveis alteragdes

labiais encontradas. Em caso de constatacdo de lesbes, durante o tempo da
pesquisa, os casos encontrados serdao encaminhados a Faculdade de Medicina da

Universidade Metropolitana de Santos.

Desenvolveremos um produto de protegcdo e hidratacdo labial, e apds analises,
iremos verificar se houve melhoras e protegao das condi¢des labiais do grupo que

recebera e fara uso deste produto (Grupo 1).

Procedimentos: Os participantes receberdo o produto seguido das orientagdes de

como fazer o uso correto.

Os participantes deverdao responder no momento de adesdo a pesquisa, um
questionario presencial ou online com perguntas, assinalando a alternativa que
acharem mais compativel com as condi¢des em que se enquadram. Também serao

submetidos a uma avaliagao inicial para registro das condic¢des labiais.

Havera uma reavaliagdo para se constatar se o produto trouxe algum beneficio, alivio

ou melhora das condi¢des labiais dos participantes.

Desconfortos e Riscos:

O risco nesta pesquisa é considerado minimo, no sentido de vocé se sentir cansado
ou constrangido no momento em que estiver respondendo ao questionario ou a
entrevista. Neste caso, podera parar e retornar em outra data agendada e combinada
com o pesquisador. Caso queira deixar de participar da pesquisa, esta medida podera

ser tomada a qualquer momento sem nenhum prejuizo ou coagao.

Beneficios:

A sua participagdo contribuird para a construgdo do conhecimento cientifico e
conscientizagcao publica do uso de barreiras de protegcdo ao Sol, evitando e

prevenindo possiveis lesdes por ele causadas.

Acompanhamento e assisténcia;

A qualquer momento, antes, durante, ou até o término da pesquisa, nos colocaremos

a disposicao para esclarecimento de qualquer duvida sobre a pesquisa.



Sigilo e Privacidade:
Vocé tera sua identidade preservada e mantida sob sigilo. Os dados coletados seréao

utilizados exclusivamente para fins da pesquisa, e que poderao ser apresentados em
eventos de natureza cientifica e / ou publicados, sem revelar a identidade dos

participantes.

Ressarcimento e Indenizagéo:

Caso esta pesquisa cause, comprovadamente, qualquer custo ou dano, procure o

pesquisador responsavel a fim de possivel ressarcimento ou indenizacéo.

Contato:

Em caso de duvidas sobre esta pesquisa, se precisar consultar o registro de
consentimento, ou quaisquer outras questdes, vocé podera entrar em contato com o

pesquisador:

José Sani Neto

Endereco: Av. Ana Costa, 259 - conjunto 84 / Edificio Centro Clinico — Santos/SP

Tel.: (13) 99777-2423

Email: ljsanil@gmail.com / jsanineto@yahoo.com

Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participacdo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a Secretaria do Comité de ética
em Pesquisa da Universidade Metropolitana de Santos, na Av. Conselheiro Nébias,
536 — 2°. Andar, Santos /SP

Horario: 8h30 as 11h30 e das 13h00 as 17h00

Email: cpg@unimes.br

Consentimento Livre e Esclarecido:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
procedimentos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que este estudo

pode acarretar, aceito participar:
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Nome do Participante:

Data: / /

(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter explicado e fornecido uma via deste documento ao Participante. Informo
que o estudo foi aprovado CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa,
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme

consentimento dado pelo participante.

(Assinatura do Pesquisador)

Data: / /
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ANEXO 3 - CLASSIFICACAO DE FITZPATRICK

Pele branca palida, cabelos loiros | Sempre se queima, nunca se

. . bronzeia
ou ruivos; olhos azuis/verdes;
sardas
Pele clara, cabelos loiros ou Queima-se facilmente,
ruivos; olhos azuis, verdes ou bronzeia-se com dificuldade
castanhos claros
Pele um pouco mais escura; As vezes se queima de leve;

qualquer cor de olho ou de cabelo | bronzeia-se gradualmente

Pele marrom - claro Queima-se apenas de leve,

bronzeia-se facilmente

Pele marrom Queima-se raramente,
bronzeia-se facilmente com

intensidade

Pele marrom-escuro ou negra Nunca se queima, sempre se
bronzeia muito facilmente e

com intensidade

[N

Qual ¢ o seu fototipo de pele? Faca o teste e saiba como proteger a sua pele da exposicao
solar.

Os fototipos cutaneos de Fitzpatrick ¢ uma escala para classificar a pele, desenvolvida em
1975 pelo dermatologista Thomas Fitzpatrick da Escola de Medicina de Harvard.

Para determinar o seu tipo de pele de acordo com a escala de Fitzpatrick, este teste mede dois
componentes: a predisposi¢cao genética e a reacdo a exposicao solar.

Os fototipos vao desde pele “muito clara” (o tipo I) até “muito escura” (o tipo VI).
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Questionario adaptado da Classificaciao de Fitzpatrick

1.

2
3
4,
5
6

Numero de Identificagao:
Género: ( )Masculino ( )Feminino ( )Nao desejo responder
Idade Atual: anos

Profissdo (Area onde atua) ?

. Vocé usa protetor ou solar? (S ) (N)

Com qual frequéncia?

Diariamente ( ), Somente no trabalho ( ), Esporadicamente ()

7.
8.

Vocé usa protetor labial? (S ) (N)

Com qual frequéncia?

Diariamente ( ), Somente no trabalho ( ), Esporadicamente ()

9.
10. Por gentileza, marque as opg¢des que mais descrevem suas caracteristicas

11. Avaliacao da situagdo labial inicial (realizada pelo avaliador): Descamacgao

Nivel 0: sem descamacdes () Nivel 1: ligeira descamacao () Nivel 2: descamacao intensa ()

Vocé reaplica o protetor solar e/ou labial? (S ) (N)

labial:

Rugosidade Labial:

Nivel 0: quase sem rugosidades verticais ( ) Nivel 1: rugosidades verticais ndo profundas ()

Nivel 2: presenga de diversas rugosidades verticais profundas ()
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ANEXO 4: CLASSIFICACAO DE DESCAMACAO E RUGOSIDADE LABIAL DE
TAMURA (2020)

Level 0: no desquamations Level 1: slightly desquamated Level 2: heavily desquamated

Level 0: almost no vertical wrinkles  Level 1: no deep vertical wrinkles Level 2: many deep vertical wrinkles
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ANEXO 5: FOLDER DE ORIENTACOES DISTRIBUIDO NA ACAO SOCIAL DA
COMUNIDADE DO DIQUE DE SAMBAIATUBA, SAO VICENTE

ORIENTACOES PARA O USO DE PROTECAO SOLAR

‘ Acdo social da comunidade do dique de Sambaiatuba, Sdo Vicente — 12/04/2025 ‘

DURANTE A EXPOSICAO SOLAR, E IMPORTANTE SE PROTEGER! UTILIZE PROTETOR
SOLAR COM FATOR DE PROTECAO DE, NO MINIMO, 50 FPS, APLIQUE 30
MINUTOS ANTES DA EXPOSICAO E REAPLIQUE A CADA 2 HORAS.

0 USO DE CHAPEUS, BONES E ROUPAS PROTETORAS

JoséSanl Neto/Marcels Leticis Leal Gongaives

e —————————————

05 LABIOS TAMBEM FICAM EXPOSTOS AO SOL E DEVEM SER PROTEGIDOS. AO UTILIZAR PROTETORES LABIAIS,

E IMPORTANTE VERIFICAR SE ESTES CONTEM
FPS EM SUA FORMULAGAO. DEVEM SER APLICADOS ANTES DA EXPOSIGAO SOLAR E, TAMBEM, REAPLICADOS A CADA

ESSAS ORIENTACOES PREVINEM O APARECIMENTO DE LESOES NA PELE,

SENDO IMPORTANTES ATE PARA A PREVENGAO DE CANCER. ”i: )]
PROTEJA-SE! OBIJETIV::S

Mestrado em Satide e Meio Ambiente - Universidade Metropolitana de Santos SaoViente SUSTENTAVEL

Autores: José Sani Neto, Marcela Leticia Leal Gongalves
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ANEXO 6: CARTILHA DE ORIENTACOES

Cuidados e
Protecao
Contra os
Raios Solares

Protetores e Hidratantes Labiais
ex Congale

L5 UNIMES

Mestrado em Sadde e Melo Ambiente
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