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Resumo. Emulsdes sdo sistemas heterogéneos, termodinamicamente instaveis, formados pela associacdo de
substancias lipofilicas e hidrofilicas através dos agentes de tensdo superficial. O controle da qualidade do produto
manipulado tem como o ponto mais importante o estudo da estabilidade do produto final o qual determina o periodo de
tempo que este pode ser considerado estavel, ou seja, capaz de manter-se com as mesmas caracteristicas as quais foi
desenvolvido. O estudo realizado teve como objetivo avaliar os parametros fisicos e quimicos, através da determinacéo
do pH, viscosidade e caracteristicas organolépticas (cor, odor e aspecto) da lo¢cao Lanette utilizada em uma farmécia de
manipulagéo de Curitiba. A formulacdo habitualmente utilizada na farmacia foi acondicionada em temperaturas de 4° C,
ambiente e 45° C em um periodo de 90 dias o qual foi dividido em 6 tempos para a realizagdo de analises. No estudo de
estabilidade preliminar ndo houve alteracao, ja no acelerado houve uma leve modificacdo no aspecto, esta alteracao foi
mais intensa na formulagdo acondicionada & temperatura ambiente e 4°C. O pH sofreu uma significativa alteragdo em
todas as temperaturas. Concluindo que frente aos testes de estabilidade acelerada a locdo Lanette, mesmo com as
alteracBes, apresentou boa estabilidade.

Palavras-chave: Log&o Lanette, avaliacio de estabilidade, estabilidade de bases.

Abstract. Emulsions are heterogeneous systems, thermodynamically unstable, formed by the combination of hydrophilic
and lipophilic substances through agents of surface tension. The product quality control is handled as the most important
to study the stability of the final product which determines the length of time that can be considered stable, that means,
able to keep up with the same characteristics which have been developed. The study aimed to evaluate the physical and
chemical parameters, by determining the pH, viscosity and organoleptic characteristics (color, odor and appearance) of
the lotion Lanette used in a magistral pharmacy in Curitiba. The formulation commonly used in the pharmacy was stored
at temperatures of 4 ° C ambient and 45 ° C over a period of 90 days which was divided into 6 times to carry out aspects
of analysis. In the preliminary stability study there was no change, but in the accelerated there was a slight modification
in appearance, this change was more intense in the formulation conditioned at room temperature and 4 ° C. The pH has
had a significant change at all temperatures. Concluding that against accelerated stability tests Lanette lotion, even with
the changes, showed good stability.

Keywords: Logdo Lanette, avaliagdo de estabilidade, estabilidade de bases.

Introducéo goticulas, envolvidas pelos agentes tensoativos

Emulsbes sdo sistemas heterogéneos, emulsificantes, responsaveis pela estabilidade fisica
termodinamicamente instaveis, formados pela e a manutencdo da dispersdo entre essas fases
associacdo de substancias lipofilicas e hidrofilicas (BARATA, 2002). Na farmacia de manipulacdo, as
através dos agentes de tensdo superficial, onde emulsGes sao os veiculos ideais para diversas
uma das fases fica descontinuada e dispersa em aplicacbes cosméticas e farmacéuticas, pois
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reiinem qualidades estéticas e funcionais, como a
solubilizacdo de componentes hidro e lipofilicos
(HIR, 1997).

O controle da qualidade do produto
manipulado tem sido objeto de inimeras discussdes
e debates visando a sua credibilidade (AMARAL,
2002). Uma das formas de avaliacdo da qualidade
de um produto cosmético pode ser obtida através do
estudo de estabilidade, que determina o periodo de
tempo que este pode ser considerado estavel, ou
seja, capaz de manter-se com as mesmas
caracteristicas as quais foi desenvolvido (BRASIL,
2005). Variaveis relacionadas a formulacdo, ao
processo de fabricacdo, ao material de
acondicionamento e as condicbes ambientais e de
transporte, assim como cada componente da
formulagdo seja ativo ou n&o, podem influenciar na
estabilidade do produto (FERREIRA, ZATTI, 2015).

Os estudos de estabilidade devem ser
realizados antes de disponibilizar os produtos ao
consumo. Produtos expostos que apresentem
problemas de estabilidade fisico-quimica, podem
colocar em risco a salde e a aceitabilidade do
consumidor. Pelo perfil de estabilidade de um
produto, é possivel avaliar seu desempenho,
seguranca e eficacia (BRASIL, 2004).

O tempo de prateleira de um produto e as
condicdes de estresse sdo termos Uteis para
descrever a avaliagdo da estabilidade de uma
emulsdo. As caracteristicas organolépticas e fisico-
guimicas estdo entre os pardmetros que devem ser
avaliados, porque os produtos emulsionados podem
ser transportados e utilizados em diversos locais
com diferentes climas e condicbes de temperatura
extremamente altas ou baixas (BRASIL, 2004).

O estudo realizado teve como objetivo
avaliar os parametros fisicos e quimicos, através da
determinacédo do pH, viscosidade e caracteristicas
organolépticas (cor, odor e aspecto) da locao
Lanette utilizada em uma farmacia de manipulagéo
de Curitiba.

Métodos

Para a andlise de estabilidade foram
produzidos 10 quilos de locdo Lanette, de acordo
com a formulacao usualmente utilizada na farmacia
de manipulacdo, para que as avaliacdes fossem
realizadas em duplicata. As matérias primas
utilizadas foram: Chembase ® LN/ Lanette ® N,
Vaselina  liquida, BHT, EDTA  Dissédico,
Propilenoglicol, Nipagim ®, Nipazol® e Silicone
volatil.

Inicialmente a amostra foi submetida ao
processo de centrifugacdo, a 3000 RPM por 30
minutos e avaliadas quanto a separacdo de fases
(BRASIL, 2004).

A formulagéo foi dividida em 36 amostras de
300g acondicionadas em frascos de vidro neutro,
transparentes e com tampa, as amostras foram
separadas em trés grupos sendo o primeiro grupo
armazenado em geladeira (4°C), o segundo grupo
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em temperatura ambiente e o terceiro grupo em
estufa (45°C), durante um periodo de 90 dias. A
avaliacdo da estabilidade fisico-quimica e das
caracteristicas organolépticas do produto foi
efetuada pelo estudo de estabilidade acelerada,
com a seguinte periodicidade: Tempo 0, 7°, 15°,
30°, 60° e 90° dia apos ter sido preparado. Para
cada tempo foram avaliados aspecto, cor, odor, pH
e viscosidade da amostra utilizando duplicata para
avaliar a reprodutibilidade dos resultados (BRASIL,
2004; ESCARRONE, et al., 2008).

A andlise de aspecto foi realizada
verificando se houve alteracdo de homogeneidade e
brilho. Para andlise de cor foi avaliada todas as
alterag@es visiveis a olho nu em fundo branco e foi
classificada como normal sem alteracao, levemente
modificada, modificada ou intensamente modificada,
assim como, a andlise de alteracdo de odor
verificando se houve alteracdo olfativa durante o
tempo de analise sendo classificada como normal
sem alteracdo, levemente modificada, modificada ou
intensamente modificada (BRASIL, 2004).

O pH foi analisado por determinacéo
potenciométrica, utilizando-se o pHmetro digital
microprocessado modelo PG 2000 marca Gehaka
previamente calibrado com solu¢ées tampéo pH 7,0
e pH 4,0, usando um eletrodo de alta condutividade
com a diluicdo da amostra a 10%.

Para avaliacdo da viscosidade utilizou-se
um viscosimetro digital rotativo modelo Quimis,
série M551, o qual permite medir eletronicamente a
forca de torcdo j& convertida em viscosidade. Nas
determinacdes, realizadas em duplicata, foram
utilizadas 200g de cada formulacdo, “spindle” tipo
L1 e velocidade de rotacédo de 12 rpm, sendo que as
leituras foram efetuadas no tempo onde a
viscosidade apresentou-se estavel. Os valores
obtidos foram multiplicados por 1000 apenas para
conversdo da unidade de Pa.s (Pascal-segundo)
para cP (centiPoise).

Resultados e discusséo

Em testes preliminares de estabilidade, as
formulacbes sdo submetidas a um estresse para
verificar a resisténcia que as mesmas podem
oferecer em condicbes extremas de temperatura.
No tempo 0 a centrifugacdo a 3000 RPM por 30
minutos a temperatura ambiente, ndo apresentaram

alteracdes significativas que impedissem a
continuidade da avaliacéo.
Em relagéo as caracteristicas

organolépticas, observou-se uma leve modificacdo
no aspecto da formulacdo a qual adquiriu brilho
durante o periodo de analise, ndo influenciando na
sua homogeneidade. Contudo, foi possivel observar
uma maior mudanca da formulagdo no estudo
realizado em geladeira (4°C) e a temperatura
ambiente. As demais caracteristicas organolépticas
(cor e odor) se mantiveram iguais ao tempo 0.
Observou-se que em todas as temperaturas
o pH da formulacdo sofreu variagfes significativas
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(tabela 1), variando entre 6 e 5, porém ndo esse periodo, as analises ndo foram realizadas

alterando sua estabilidade. O pH da formulacdo devido problemas técnicos com o pHmetro.

sofreu diminuicdo até o periodo de 60 dias, apos A viscosidade se manteve estavel em todas
as temperaturas e em todos os tempos (tabela 2)

Tabela 1 — Resultado do pH das amostras analisadas durante o periodo de 90 dias.

Temperatura Tempo O Tempo 1 Tempo 2 Tempo 3 Tempo 4 Tempo 5
4°C 6,8 5,71 5,75 5,54 5,27 X
Ambiente 6,8 6,17 5,76 5,59 5,26 X
45°C 6,8 5,87 5,78 5,61 5,88 X

X= Andlise néo realizada.

Tabela 2 — Resultados da viscosidade em Centipoise das amostras analisadas durante o periodo de 90 dias.

Temperatura Tempo O Tempo 1 Tempo 2 Tempo 3 Tempo 4 Tempo 5
4°C 476 476 476 476 478 476
Ambiente 476 476 476 476 478 476
45°C 476 476 476 476 476 475
O estudo de estabilidade é indispensavel no Comparando-se as diferentes condigbes em

desenvolvimento de uma formulagcdo cosmeética, que as amostras foram submetidas, verificou-se que
pois a incorporagdo de principios ativos nesses em todas as temperaturas de armazenamento
produtos pode alterar suas caracteristicas, levando apresentaram variacbes em relacdo ao pH quando
a instabilidade da preparacdo e modificando os comparado ao tempo 0, possivelmente proveniente
requisitos de qualidade, eficacia e seguranca, de degradacdo hidrolitica dos compostos graxos ou
comprometendo a aceitacdo pelo consumidor oxidacdo da fase oleosa com formacdo de

(LIMA, 2017; RODRIGUES, 2014). hidroperéxidos (ESCARRONE, et al., 2008;
No estudo de estabilidade preliminar o MASMOUDI, et al., 2005).
produto foi submetido a centrifugacdo a 3000 RPM Em relacdo a viscosidade da logdo, nas

por 30 minutos a temperatura ambiente e ndo diferentes temperaturas, ndo houve alteracdes

apresentou alteracdes significativas que consideraveis.

impedissem a continuidade da avaliacdo. Neste

teste o produto deve permanecer estavel e qualquer  Concluséo

alteracdo indica a necessidade de reformulacao, Com os resultados obtidos através dos

pois este estudo preliminar tem o objetivo de estudos da estabilidade acelerada foi possivel

verificar antecipadamente a instabilidade do produto  concluir que a lo¢do Lanette apresentou uma boa

em condicSes de temperaturas extremas (BRASIL, estabilidade, apesar das alteracdes no pH e

2004; ESCARRONE, et al., 2008). aspecto, apresentando maiores variagbes em
A verificacdo da homogeneidade e das temperatura ambiente e temperatura de geladeira

caracteristicas organolépticas (cor, aspecto e odor) (4°C), e menos variagdes em temperatura de estufa

de um produto nos da uma indicacao de possiveis (45°C) ndo influenciaram na estabilidade da logéo.

alteracbes fisico-quimicas que podem estar

ocorrendo, apesar destas caracteristicas serem Referéncias

subjetivas (BABY, et al., 2008). Barata, E. A. F. A Cosmetologia: principios bésicos.
Apo6s o 7° dia de armazenamento, foi 12 ed. Sdo Paulo: Editora Tecnopress, 2002.

possivel observar que as amostras submetidas a

temperatura ambiente e geladeira  (4°C) HIR A. L. No¢des de Farmacia Galénica. 62 ed. Ed.

apresentaram uma grande modificacdo no aspecto, Organizacdo Andrei, Sao Paulo ,1997.

passando de fosco para perolado. A

homogeneidade, cor e odor ndo apresentaram Amaral, M. P. H.; Vilela, M. A. P. Controle de

modificacdes. qualidade na farmacia de manipulacdo. Juiz de
Sabe-se que através da avaliagdo dos Fora: Editora UFJF, 2002.

valores do pH e viscosidade durante os testes de

estabilidade normal ou acelerada é possivel Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,

presumir a  estabilidade de  formulacbes Resolucdo RE n° 1, de 29 de julho de 2005. Guia

emulsionadas (FRAZAO, 2017). para realizacédo de estudos de estabilidade.

71



Santos et al. Avaliagéo de estabilidade da Log&o Lanette de uma farmécia de manipulagdo da regido de Curitiba

Ferreira, RM; Zatti, RA. Protocolo para ensaios de
estabilidade fisico-quimica de fitocosméticos. ANAIS
SIMPAC, v. 5, n. 1, 2015.

Brasil. ANVISA. Guia de Estabilidade de Produtos
Cosméticos [Internet]. Séries Tematicas. 2004.
[citado 2010 ago 13]. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/cosmeticos/guia_series.ht
m>,

Lima, M. D. S. F. Desenvolvimento de uma
formulacdo cosmética contendo ativos naturais para
o tratamento de melasma. 2017.

Rodrigues, L. M. Desenvolvimento e estudo de
estabilidade preliminar de emulsdes 6leo/agua (O/A)
a base de dleos vegetais para prevencdo e/ou
adjuvante no tratamento de Ulceras por
presséo.2014.

Frazdo, J. Desenvolvimento de formulacdes
cosméticas utilizando produtos apicolas e volateis

72

de cogumelos silvestres: determinacdo da
estabilidade e toxicidade (Doctoral dissertation).
2017.

Baby, AR; Haroutiounian, CA; Sarruf, FD; Tavante,
CRJ; Pinto, CA et al. Estabilidade e estudo de
penetracdo cutanea in vitro da rutina veiculada em
uma emulsdo cosmética através de um modelo de
biomembrana alternativo. Revista Brasileira de
Ciéncias Farmacéuticas 2008; 44 (2): 233-48.

Escarrone, ALV; Bittencourt, CF; Friedrich, M; Primo
FT; Fanck, JAB et al. Avaliacdo da Estabilidade
Fisico-Quimica de Creme Na&o Ibénico Inscrito no
Formulario Nacional. Latin American Journal of
Pharmacy 2008; 26 (4): 558-62

Masmoudi H, Le Dréau Y, Piccerelle P, Kister J. The
evaluation of cosmetic and pharmaceutical
emulsions aging process using classical techniques
and a new method: FTIR. Int J Pharm. 2005;
289(1/2):117-31.



