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PELOI DE (argila esmectitica + agua do mar da ilha de Porto Santo)

Mistura de argila esmectitica com agua do
oceano Atlantico da ilha de Porto Santo

Maturacao 3 meses

3 CE / Pacientes com idades 20 e 55 anos, c/
patologia mamaria benigna, Bi-Rads < ACR3

{

Aplicacao diaria durante 90 dias (1h a 1h30m)
Exame imagiologico (RMN)

apos 90 dias de aplicacao.




CLASSIFICACAO Bi-Rads < ACR3

[nconclusivo Exame adicional

o Controle anual a partir dos
Benigno

A0 anos

2 Benigno 0 % Controle anual a partir dos 40 anos

3 Provavelmente benigne <2 % Controle semestral

4 (A, B C) Suspeito >2 e <90% Bidpsia

5 Provavelmente maligno =05% Bidpsia
Les3o maligna (biopsiada ou

& diagnosticada), nio submet 100%

da a terapia defimtiva. 6



METODO DE APLICACAO DO PELOIDE

- Lavagem e esfoliagdo suave com sabonete esfoliante, ¢/ movimentos circulares;
- Aplicagao do peloide com a mao ou com uma espatula de madeira
(temp. ambiente);

- Aplicagao do peloide durante 90 dias consecutivos.

Pele apds Esfoliacéo

Fonte: © Direitos reservados, 2015




ALGUMAS VOLUNTARIAS / PACIENTES TRATADAS (9/20)

Fonte: © Direitos reservados, 2016



Medico Requisitante: Dr. José Carlos Perdigao

MAMOGRAFIA E ECOGRAFIA MAMARIA

Considerando os exames precedentes realizados em 2011 e 2013, mantém-se um padrio
mamario particularmente denso, associado a nodularidades em relagdo com distrofia
fibromicroquistica conhecida.

Em relagéo a nodulos descritos no passado, a lesdo ocupando o quadrante supero-interno
mantém as carateristicas suspeitas de um quisto de conteldo proteico, eventualmente um
fibroadenoma, com um ligeiro incremento do maior eixo 10 x 6mm. Os restantes microquistos
mantém-se sem alteragdes dimensionais significativas, variam entre os 6mm, 7mm e 5mm.
Para o seio esquerdo a leséo lacunar identificada as 6H na linha de separagéo dos quadrantes
externos mantém-se com didmetros atuais de 11 x 6mm, coexiste com uma leso quistica no
quadrante supero-externo com 10 x 4mm, supero-interno 7mm e 6mm.

Estes aspetos nodulares constituem indicagao de ecografia de vigilancia a 6/8 meses dado o
ligeiro aumento dimensional, ndo de carater cirirgico, porém relacionavel eventualmente com
a fase do ciclo.

Inexistentes ectasias ductais.

Auséncia de microcalcificagdes atipicas ou zonas de distorgo arquitetural,
Mantém-se preservada a arquitetura vascular, a pele € o tecido celular subcutaneo.
Classificagéo das alteragdes mamograficas:

BI-RADS do ACR mama direita 3
BI-RADS do ACR mama esquerda 3

Radiologista

el )

Dra. Judite Vilhena
(CP25082)

(BI RADS) Breast Imaging Reporting and Data Systems

Categoria 0 - Necessidade de avaliagdo adicional (incidéncias mamograficas especificas, ecografie, etc)
Categoria 1 - Normal

Categoria 2 - Achados benignos.

Categoria 3 - Achados provavelmente benignos, Seguimento apertade

Categoria 4 - Lesao indeterminada. Biopsia

Categoria 5 - Lesdo altamente sugestiva de malignidade. Biopsia

Categoria 6 - Diagndstico histoldgico de neaplasia

Os resultados imagioldgicos (M e EGM) nos casos
do estudo foram muito satisfatorios:

Reducao do edema da tensao mamaria em
todas as voluntarias, apds a aplicacao do
peloide; * -

Diminuicao do numero e modificacao da forma
e do volume dos quistos, por efeito da aplicacao
do peldide durante 90 dias;

Controle imagiolégico aos 180/360 dias, apds a

aplicacado do peloide

mostraram que os

resultados mantém-se (7/20) que realizaram a
Mamografia e Ecografia Mamaria.

Fonte: Duarte Doria, 2015







DESENHO DE NOVOS PELOIDES

. Desenho de 4 peloides terapéuticos utilizando argilas comerciais
e veiculos farmacéuticos modificados;

. Aplicacao num grupo de 250 pacientes (Bi-Rads < ACR3);

. Comparar os efeitos terapéutipos entre o peloide aplicado nas 20
voluntarias/pacientes entre 2014 e 2016 com os novos 4 peloides
desenhados.







3. Materiais e Métodos

Argilas COLOR CLAY (DKSH):
Quercus/cinza e Rosa/Caulinite

COLOR CLAY® QUERCUS/Cinza (Esmectite/llite)
exerce uma acao anticelulitica gracas a sua
rigueza em magnésio e ferro que ativam o
metabolismo celular e  facilitam a
desagregacao de nddulos lipidicos.

COLOR CLAY® ROSA (Caulinite) possui
propriedades descongestionantes e calmantes
devido ao seu conteudo em sodio e potassio
gue exercem um efeito suavizante e calmante,
diminuindo a irritacao da pele.

Fonte: Karolline Krambeck, 2017.



Argilas COLOR CLAY: Cinza e Rosa

As argilas com as designacdoes comerciais COLOR CLAY: Quercus
Cinza e Rosa Caulinite, possuem:

- baixa tenuidade dee (diametro esférico equivalente) < 2um;
- grande superficie de contato/especifica;
- grande capacidade de absorcao e de troca cationica.

Propriedades muito utéis no tratamento de peles oleosas,
acneéicas e com impurezas.

Ao serem transformadas e aplicadas como peloides, conduzem
a mudancas de temperatura corporal e permitem uma melhor
assimilacao dos componentes ativos.




Amostras

Amostra A Amostra C

50% A + 50%
Argila Quercus B

Skl COLOR CLAY

CERTIFICADO DE ANALISIS / CERTIFICATE OF ANALYSIS Certificado de Anilisis
ertificate of Analysis

/ Produst COLOR CLAY" QUERCUS

12C
Fecha de emisién / Dt 1011012016 PROOUCTO / PRooucT COLORCLAY ROSA
Facha de fabricacdn ( O 5 06/09/2016
Facha de caducidad / Expistion date. 08/09/2021 Producto N* J Product No - 05C
Numero de lote / Lot 12C-060916 Fécha de emisidn / Dat 15 March 2016
Fecha de fabricacién / Date of m 11 18 February 2016
PROPIEDADES RESULTADO RANGO METODO
PROPERTIES & ILTS RANGE METHOD Fecha de caducidad / Expirat c 18 Fobruary 2021
Color / Gris encina Visual
v Lot No.: 05C-180216
Humeadad / 58% <7% Residuo seco
: Propledades Resultado Rango Método
Granulometria / Pasa/ 05% < 44um % a través de un tamiz P orties | "Result Rar Methad
de 44 micras
Color / “Visual
‘Humedad / Humidity | I Residuo seco
Dry matt
Microbiologia / Granulomeria / Partic r Pasal <44um % a fravés de un lamiz de 44
TAMC (contaje total Pasa/ <100 ufclg Certificado de } T — | | 1rough cro
de microorganismos ¢ irradiacién | Microblologia oy
ger_o’blc?sy Y, s TAMC (contaje total de Pasa. <100 ufcig Certificado de irradiacion
I ! ‘ | microorganismos aerobicos) pas incluido /
TYMC (contaje total Pasa/ <100 ulclg |
:" ":"9“17 i [ TYMC (contaje total de hongos | [<100 ufelg |
‘ y’ahuras) y levaduras}) ‘ pass |
AMC IF TAME (total yeas) ar 1d
mould I ! : ‘
Patbgenos / Ausencia o | |
Ausencia
k Absence | Patogenos /
Fatiogen t 3 _Absence
Omritnutect by 1t :
Oulmica, 5.4, Sariald, 152184, dajos - 08321 Dusceluna - 5
DKM Morketng Serviens Spain, AL bttt R bt }.?S.; R ::s":;::ln“nb i A g
Santak 08021 Barceked. Span IERCOn - Mo ERysLy)
Sl R VR fre COLORCIAT, 3 1
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Veiculos / 4 Peloides Desenhados

Veiculos / Peloide A
Argila
Quercus
Propilenoglicol 10%
Kathon® CG 0,05%
Extrato de Hamamelis 2,50%
Extrato de Caléndula 2,50%

Extrato de Castanho da India —

Oleo de Rosa Mosqueta —

Sol. Aquosa NaCl 3,5% gbp

B C

Argila Rosa (50% Quercus

+ 50% Rosa)

10% 10%
0,05% 0,05%
2,50% 2,50%
2,50% 2,50%

2,50%

e 2,50%

qbp qbp

D
(Esmectite
Porto Santo)

10%
0,05%
2,50%

2,50%




Veiculos

Propilenoglicol

Kathon® CG

Extrato de Hamamelis

Extrato de Caléndula

Extrato de Castanho da
India
Oleo de Rosa Mosqueta

Acao

Humectante (retém a agua)
Emoliente (amacia e corrige a viscosidade)
Promoc¢ao de Absorc¢ao

Conservante (imp. para preparacdes c/4gua)

Calmante
Descongestionante
Suavizante
Hidratante

Anti-inflamatoria
Anti-celulitica
Hidratante




PELOIDES DESENHADOS COM VEICULOS FARMACEUTICOS
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Fonte: Jodo Baptista P. Silva, 2017



PLACEBO

Amido + Agua bi-destilada
+ Propilenoglicol + Corante

Fonte: Jodo Baptista P. Silva, 2016






4. pH, Viscosidade e Textura (Firmeza / Adesividade)

v' Os valores de pH (8 — 9),
obtidos nos 4 peloides
estdo de acordo com o valor
obtido no pH do peloide
testado.

pH dos Peldides

8,70
8,49

8,33
8,40

8,17
8,10

7,80



VISCOSIDADE

Comportamento plastico dos 4 peloides

Argila Al Argila A2 Argila A3

Viscosidade ( Pa.s)
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Textura / Firmeza

Firmeza Firmeza
3,50 190 5,00 4,63
4,50
3,00
_ 4,00 3,54
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Textura / Adesividade

Adesividade

Area negativa ( N.mm)
Area negativa (N.mm)

Adesividade

O veiculo utilizado nao influénciou na
adesividade dos peloides.

0,000 -
-2,000 -
-4,000 -
6,000 -
-8,000 -
-10,000 -
12,000 -
-14,000 -
-16,000 -
-18,000 -

-20,000 \\ //
N

O peloide com a argila D (PSt) possui a
maior adesividade.

Area negativa (N.mm)

24






5. Perspetivas

Possibilidade de desenvolver peloides terapéuticos desenhados
com boas carateristicas para os objectivos pretendidos;

Necessidade de testar os 4 peloides desenhados em pacientes com
patologia mamaria benigna Bl Rads < 3, comparando com um
placebo, mediante estudos clinicos randomizados durante 48
meses (5 grupos de 50 pacientes cada; com idades compreendidas
entre os 20 a 55 anos);

Possibilidade de verificar e avaliar o eventual sinergismo dos
extratos utilizados na formulacao dos peloides, tendo em vista a
selecao da formulacao/peloide mais eficiente;

Projeto SENOPELOIDOTERIA, candidatura feita ao Programa +
Conhecimento do Quadro Comunitario de Apoio 20/20.




EQUIPA DE INVESTIGACAOQO (16 Investigadores)

Dr. Pedro Ramos / Dr. Joaquim Vieira (Cirurgiao, HNM / MMC)

Dr.Hugo Gaspar (Ginecologista, HNM / MMC)

Dra Ana Célia (Internista, HNM / MMC)

Professor Doutor Bruno Sousa (Nutricionista, HNM / MMC)

Dr. Anténio Macedo (Médico, Director Clinico da MMC)

Dr. Duarte Freitas (Director da Radiologia MMC)

Professor Doutor Engenheiro Morgado Dias (M-ITI)

Professora Doutora Rita Vasconcelos (Universidade da Madeira)

Professor Doutor Silvio Velosa (Universidade da Madeira)

Professor Doutor Engenheiro Joao Baptista (Investigador GEOBIOTEC, FCT,

EQUIPA DE GESTAO (Coordenador)
Dr. Rodrigo Cardoso (Economista, Administrador MMC / HPM)



REUNIAO DA EQUIPA DE INVESTIGACAO COM O SECRETARIO DA SAUDE
Regido Autdbnoma da Madeira, 22.03.2017
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FACA O AUTO-EXAME DA MAMA

Diante do espelho Palpe toda a mama Verifique se ha saida de Verifique se ha presenca de
Verifique se hd altera¢cdes na mama liquido na mama €arogos nas axilas
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