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Resumo

Introducéo: Este trabalho integra um estudo
que investiga a qualidade dos produtos cosmé-
ticos e avalia o sistema de cosmetovigilancia.
Obijetivo: Ele apresenta os resultados de um
inquérito cujo objetivo foi descrever o ponto
de vista populacional em termos da preva-
léncia de Reacoes Adversas (RA) e informa-
¢oes sobre o sistema de vigilancia. Métodos:
Um questionério estruturado foi aplicado a
uma amostra aleatéria de 200 funciondérios
administrativos da Guarda Municipal do
Rio de Janeiro. Resultados: 38% dos parti-
cipantes declararam RA a algum produto
cosmético utilizado nos tltimos dois anos.
Conclusao: Pelo nosso conhecimento, este
é um estudo inédito no Brasil que apresenta
resultados em relagdo a prevaléncia de RA
estimados de forma semelhante aos das pes-
quisas internacionais.

Palavras-chave: Coleta de dados. Cosméticos.
Notificagdo. Agéncia nacional de vigildncia
sanitdria. Vigilancia sanitdria. Controle de
qualidade.
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Abstract

Introduction: This paper is part of a study that
investigates the quality of cosmetic products
and evaluates the cosmetic surveillance
system. Objective: This study presents
the results of a research that aimed to
describe the point of view of the population
in terms of the prevalence of Adverse Reactions
(AR) and information about the surveillance
system. Methods: A structured questionnaire
was applied to a random sample of 200
people from the administrative staff of the
Municipal Guard of Rio de Janeiro. Results:
38% of the participants declared AR to some
cosmetic product used in the past two years.
Conclusion: To our knowledge, this is an
unpublished study in Brazil, which presents
results regarding the estimated prevalence of
AR similarly to international studies.

Keywords: Data collection. Cosmetics. Notice.
National health surveillance agency. Health
surveillance. Quality control.

Introducao

O termo “cosméticos e produtos de higiene”
se refere a produtos destinados a protecao ou
embelezamento que compreendem quatro
categorias: produtos de higiene, cosméticos
propriamente ditos, perfumes e produtos de uso
infantil'. Pode-se dizer que seu uso é universal
e acredita-se que esses produtos possuam um
grau razoavel de seguranga e tolerabilidade.
Embora amaioria das RA a cosméticos nao seja
severa e esteja geralmente relacionada a pele,
existem alguns episédios graves relatados na
literatura, relacionados a perfumes, fragran-
cias e tinturas capilares. Varios compostos tém
sido indicados como responséveis, entre eles,
o acido p-aminobenzoico, cinamatos, éleos
essenciais, p-fenilenodiamina e conservantes,
que sdo as causas mais frequentes de reacoes
alérgicas a cosméticos®.

Na maioria dos paises europeus inexiste
um sistema formal de cosmetovigilancia e,
segundo alguns autores, esse é o principal
fator para a auséncia de notificacao de RA a
cosméticos®. Em 2005, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) passou a investir
no fortalecimento da vigilancia pés-uso/comer-
cializacao de produtos sob Vigilancia Sanitaria,
incluindo nesse processo a cosmetovigilancia®.
Foi entdo criado o Sistema de Notificacdo em
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA) para a noti-
ficacdo de Eventos Adversos (EA), queixas
técnicas e intoxicacoes relativas ao uso desses
produtos®. Este trabalho descreve o ponto de
vista do usudrio: prevaléncia informada de RA
e informacao sobre o sistema NOTIVISA,
fazendo parte de um estudo mais amplo que
investiga a qualidade dos produtos cosméti-
cos e avalia o Sistema de Cosmetovigildncia.

Métodos
Desenho e local do estudo

Um estudo de corte transversal foi realizado
em uma amostra aleatéria de 200 funcionérios
administrativos da Guarda Municipal do Rio
de Janeiro. Na ocasido do estudo, novembro de
2011 adezembro de 2012, a Guarda Municipal
contava com 578 funcionérios administrativos.
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Critérios de elegibilidade

Os participantes foram selecionados através
de sorteio de uma listagem fornecida pela dire-
toria de Recursos Humanos. Os critérios de
inclusao foram: idade maior que 18 anos e
concordancia em participar, assinando o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido. Foram
excluidos os portadores de deficiéncia auditiva
e visual. Em caso de recusa, foi selecionado o
préximo nome da lista.

Instrumento

Um questionario estruturado, anteriormente
validado com os funciondrios do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Satide,
que foram sorteados de uma lista fornecida
pela coordenacao de Recursos Humanos desta
instituicao, foi aplicado por profissional treinado.
O questiondrio tinha dez perguntas fechadas,
abrangendo os seguintes campos: nome, sexo,
idade, escolaridade, evidéncia de algumaRA nos
dltimos dois anos, classificacao da gravidade
da reacao, qual o tipo de reacao, se ocorreu
comunicacao da mesma a alguma instéancia,
se o produto havia sido utilizado conforme as
instrucoes do fabricante e se o entrevistado
conhecia o NOTIVISA.

Calculo do tamanho amostral

Para o célculo do tamanho amostral foi
utilizada uma estimativa da prevaléncia de
RA em 25% com nivel de confianca de 95%,
e uma margem de erro amostral de 5 pontos

percentuais, sendo entao necessdrio aplicar o
questiondrio a 195 individuos.

Anilise dos dados

Para as variaveis categéricas foram cal-
culadas as devidas proporgoes e intervalos
de confianca de 95%. Para as varidveis con-
tinuas, média e desvio-padrao. Uma anélise
bivariada buscou identificar possiveis fatores
associados a ocorréncia de RA a cosméticos.
Obanco de dados criado para o gerenciamento
das informacoes foi construido utilizando-se
o programa Epi Infov.3.3.2 e para a andlise
de dados foi utilizado o programa SPSS 20.0.
A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Fundacdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), Protocolo n° 583/11.

Resultados e Discussao

Sete individuos recusaram-se a participar,
sendo devidamente substituidos pelos nomes
seguintes na listagem. No total, 200 individuos
participaram do estudo. A amostra foi consti-
tuida por individuos com idade minima de 18
anos, porém a amostra variou entre individuos
com idades de 21-60 anos, média de 37,8 anos
(DP =8,2). Apenas 1,5% dos entrevistados afir-
maram conhecer o sistema NOTIVISA. Setenta
e seis individuos, correspondendo a 38% da
amostra (IC95% 35,6 - 44,9), declararam RA a
algum produto cosmético utilizado nos tiltimos
dois anos. A distribui¢ao percentual de indi-
viduos conforme a ocorréncia de RA e variaveis
sociodemogréficas é apresentada na Tabela 1.

Tabela 1 - Percentual de individuos que apresentaram eventos adversos a cosméticos nos ultimos dois anos de acordo

com varidveis sociodemograficas.

Table 1 - Percentage of individuals who presented adverse reactions to cosmetics over the past two years according to

sociodemographic variables.

Reacdo Adversa Sem Reacéo Adversa Total
Itens do questionario (n=176) (n=124) (n=200) Valor p
% (1C95%) % (1C95%) % (1C95%)

Sexo masculino 42,1 (31,6 - 53,3) 48,4 (39,8 -57,1) 46,0 (39,2-52,9) 0,465
Idade* 37,9(9,1) 37,7 (7,8) 37,8(8,2)
Escolari .

scolaridade superior 51,3 (40,3 - 62,2) 41,9(33,6-507) 45,5 (38,7 - 52,4) 0242
completa
Conhece o sistema
NOTIVISA 39(1,3-11,0) 0(0-0,03) 1,5(0,5-4,3) 0,054

*Média (desvio padrao)
*Mean (Standard deviation)
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As diferencas observadas nao foram estatisti-
camente significativas. As principais categorias
dos produtos que causaram RA apontadas neste
estudo saosabonete, xampu e desodorante, sendo
que: o produto sabonete apresentou 19 reacoes
leves e 3moderadas; o xampu: 11 reagoes leves,
6 moderadas e 1 grave; e o desodorante: 3 leves,
10moderadas e 2 graves. Apenas trés individuos
afirmaram nao ter utilizado o produto de acordo
comasrecomendacoes fornecidas pelo fabricante
narotulagem, e nenhum produto foi indicado por
profissionais. Nao foi perguntado a respeito da
data de vencimento dos produtos. Todos apre-
sentaram reacoes dermatoldgicas, a principal
RA relatada foi vermelhidao na pele (eritema)
e a maior parte das reacoes apresentadas foi
descrita comoleve (56,6%) e 9,2% consideradas
graves pelos entrevistados. E importante ressaltar

que asreagdes consideradas como graves, neste
estudo, foram aquelas em que os entrevistados
procuraram atendimento médico, fizeram uso
do medicamento e tiveram uma demora na
remissdo dos sintomas. Apenas duas pessoas
notificaram areagao ao Servico de Atendimento
ao Consumidor (SAC) do fabricante e 22 pessoas
consultaram um médico a respeito. Ninguém
utilizou o NOTIVISA.

Conclusao

A prevaléncia de RA a cosméticos estimada
neste estudo encontrou resultados semelhantes
aos das pesquisas internacionais*®. A utilizacao
de produtos cosméticos é universal e a prevalén-
cia de RA torna o problema merecedor de um
foco determinado nas a¢des de satide publica.
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