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INTRODUCAO
Segundo a Organizacao Mundial de Saude (OMS), aproximadamente 52% dos

Tabela 2- Variagcoes de viscosidade entre 0 e 90 dias.

pacientes diagnosticados de cancer serao submetidos a radioterapia em AM;')EL':I:DE TEMPOO | 24 HORAS 7 DIAS 15 DIAS 30 DIAS 60 DIAS 90 DIAS
algcum momento de seu tratamento (OMS, 2008), entretanto, esta ESTUFA
terapéutica pode resultar em manifestacdes clinicas e danos ao tecido 45 + 2°C 7360 cP 7360 cP 7320cP 6541 cP 7273 cP 6783 cP 6556 ¢cP
irradiado denominadas de radiodermatite (NOUAILHETAS, 2014; SHARP et SR
al., 2013; PIRES et al., 2008). Considera-se que 95% dos pacientes tratados 5 + 2°C 7360¢P 7360¢P 7230¢cP 7066cP 7558 ¢P 7237¢P 7462 cP
com radioterapia desenvolvem alguma forma de reacao de pele, entretanto,

- _ o , , AMBIENTE 7360 cP 7360 cP 6780 cP 7035 cP 7579 cP 7016 cP 7545 cP
nao existe um protocolo de tratamento especifico para a radiodermatite

(SCHNEIDER et al.,, 2013; BECKER-SCHIEBE et al., 2011). Assim, novos
produtos que possam amenizar ou tratar esta condicao se tornam
necessarios, bem como a conducao de testes que garantam sua eficacia,
seguranca e estabilidade. Neste sentido, uma nova formulacao foi proposta
previamente por este grupo de estudo.

Tabela 3- Variacoes de densidade relativa entre 0 e 90 dias.

ESTUFA
25 + 25¢ 1,076 1,076 1,071 1,073 1,080 1,100 1,080
ELADE
OBIJETIVO 6 51\ ZO'CRA 1,076 1,076 1,075 1,073 1,071 1,090 1,070
Avaliar a estabilidade acelerada de uma emulsao para ser utilizada no
. : : AMBIENTE 1,076 1,076 1,075 1,074 1,079 1,100 1,080
primeiro e segundo graus da radiodermatite.
METODOLOGIA o~ : e .
il - Tabela 4- Avaliacao Microbioldgica entre 0 e 90 dias.
Avaliacao da Estabilidade Acelerada
O produto foi submetido as condicoes de avaliacdo de estabilidade acelerada MICROORGANIS- io | AMBIENTE | TEMPO | 24
P o Q . ~C - . Mo TesTADo | ESPECIFICACRO | = o ey 0 Horas | 7DIAS | 15DIAS | 30DIAS | 60DIAS | 90 DIAS
para cosmeéticos proposto no Guia de Avaliacao de Estabilidade publicado ESTUFA 110 | <10 | <10’ | <10’ | <1ao | <1ixio
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (BRASIL, 2004). O <10°UFC/gou | 4512°C UFC/g | UFC/g | UFC/g | UFC/g | UFC/g | UFC/g
i i ) Microorganismos | mL (limite GELADEIRA <1x10'" | < 1x10’ < 1x10' < 1x10' < 1x10' < 1x10'
produto foi armazenado em temperatura ambiente monitorada, na estufa totais mesofilos | maximo 5.0x103 | 5 + 2°C UFC/e | UFC/e | UFc/e | UFc/e | UFce | UFC/g
(45 * 29C) e na geladeira (5 + 22C) ao abrigo da luz durante trés meses. As UFC/goumL) |\ \1oienge | S1X10' | <Ix10T | <1x10" | <1x10' | <Ix10" | <1x10" | <1x10'
ST . UFC/ UFC/ UFC/ UFC/ UFC/ UFC/ UFC/
analises ocorreram nos tempos 0, 24 horas, 7, 15, 30, 60 e 90 dias. Os — : : : : . . .
A t liad f teristi 1Dt t 45 + 2°C Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
parametros avaliados foram caracteristicas organolépticas como aspecto, cor Pseudomonas | Auséncia em 1g |2 C_
odor e sensacao ao tato, fisico-quimicas como valor de pH, densidade e aeruginosa |ou1mL 1 9oc Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
viscosidade e microbiologicas, através do teste de desafio do sistema AMBIENTE | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
conservante realizado no inicio e no final do procedimento. j:iUZFOAC Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
Staphylococcus |Ausénciaem1g GELA_DEIRA
aureus oulmL S 4 20C Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
RESULTADOS AMBIENTE | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
Quanto as caracteristicas organolépticas, nenhuma alteracdo no aspecto, cor, f:i“;fc Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
odor ou sensacao ao tato foi observada em todo o periodo de avaliacao. Para Coliformes totais | Ausénciaem 1g -~ o)
A , . , . . e fecais oulmlL 4+ 90 Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
0s parametros fisico-quimicos, foi observada leve queda no valor do pH em >+ 2°C
v~ ] , . ~ , AMBIENTE | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente | Ausente
todas as condicoes testadas relacionada a uma possivel oxidacao do oleo
vegetal insaturado empregado no produto (Tabela 1). Os valores de CONCLUSOES

viscosidade demonstraram variacoes aceitaveis entre cerca de 6500 a 7500
centiPoise (cP) (Tabela 2). As maiores variacdes foram observadas para o
armazenamento em estufa, onde a temperatura pode determinar
evaporacao de agua e alteracdes no arranjo do polimero empregado como
espessante do sistema. A densidade relativa nao apresentou alteracao
significativa no periodo avaliado (Tabela 3). Quanto ao parametro
microbiologico avaliado, a formulacao se mostrou adequada frente aos
limites estipulados pela ANVISA (Tabela 4).

A emulsao desenvolvida se apresenta estavel quanto a maior parte dos
parametros avaliados, sendo sugerida uma possivel insercao de antioxidante
na formulacao para evitar a variacao de pH observada nas primeiras 24
horas apos o preparo para todas as condicoes de armazenamento. Estudos
de avaliacao de eficacia quanto a atividade anti-inflamatoéria aguda e cronica
vem sendo conduzidos.
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