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Resumo: O segmento de cosméticos se caracteriza como uma area em ampla expansao, sendo
crescente a cada ano o consumo de produtos de higiene pessoal infantis. O presente trabalho
teve como objetivo desenvolver e realizar o estudo de estabilidade preliminar de fitocosméticos
para uso infantil contendo extrato glicdlico de Calendula officinalis. Foram desenvolvidos uma
lo¢ao hidratante (F1) e um sabonete liquido (F2). F1 foi submetida ao Estudo de Estabilidade
Preliminar (EEP), no qual foram avaliadas as caracteristicas organolépticas e realizados ensaios
fisico-quimicos (pH, condutividade elétrica, viscosidade e densidade). Durante toda analise do
estudo de estabilidade preliminar, F1 se manteve estavel e nao foram encontradas diferencas
estatisticamente significativas nos parametros analisados, o que indica estabilidade do produto.
F2 encontra-se em fase de reformulacao para adequagao de valores de densidade e viscosidade.
Estudos futuros de estabilidade acelerada e de longa duracdo devem ser realizados para se
aperfeicoar a estabilidade da formulagao e se estimar a validade.
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Abstract: The cosmetics segment is an area in wide expansion, demonstrating an increase of the
consumption of children's personal hygiene products. The present work aimed to develop and
carry out the preliminary stability study of phytocosmetics for children using glycolic extract of
Calendula officinalis. A moisturizing lotion (F1) and liquid soap (F2) were developed. F1 was
submitted to the Preliminary Stability Study (PSS) in which the organoleptic characteristics
were evaluated and physical-chemical tests were carried out (pH, electrical conductivity,
viscosity and density). Throughout PSS analysis, F1 remained stable and no statistically
significant differences were found in the analyzed parameters indicating the product stability.
F2 is in the phase of reformulation to suit density and viscosity values. Future studies on the
accelerated stability and long-term ought to be performed so as to improve the formulation
stability and estimate validity.
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1 INTRODUCAO

A pele é um 6rgao de grande importancia, multifuncional, que promove, por
meio da fungdo de barreira cutanea, protecdo mecanica, termorregulagao, vigilancia
imunolodgica e previne a perda insensivel de fluidos corporais (FERNANDES;
OLIVEIRA; MACHADO, 2011).

Sua constituicdo em criangas e adultos apresenta diferengas morfoldgicas e
funcionais. A pele infantil é mais fina, com menor poder de termorregula¢do, maior
numero de glandulas por cm? e um sistema de defesa ainda imaturo (GOIS, 2015).

Com relagdo a capacidade de hidratagdo, embora o contetido em agua seja
superior a dos adultos, na pele infantil ocorre maior perda de dgua, pois nela as células
estao menos coesas entre si (MUNOZ, 2011). Devido a essa caracteristicam, bem como
ao pH, e a maior capacidade de proliferacao e descamacao das células, observa-se uma
diminui¢do da sua func¢do de barreira que, por conseguinte, se encontra mais
vulneravel a agressdes quimicas e microbianas (STAMATAS et al., 2010).

Para o cuidado com a pele infantil sdo necessarios produtos de limpeza ricos em
tensoativos suaves que provocam minima agressao a pele e aos olhos e formulagoes
hidratantes, contendo substancias com agao protetora, hidratante, emoliente e
calmante. Necessitam ser formulados isentos de corantes e conservantes, contendo
parabenos com o objetivo de ndo agredir este drgao que ainda € especialmente sensivel
(MEIRELES et al., 2007).

Além disso, o uso de ativos de origem vegetal tem se tornado a preferéncia dos
consumidores, pois agregam bioatividade e funcionalidade. A utilizagao de extratos,
tinturas, ceras e Oleos vegetais em produtos cosméticos incorpora beneficios aos
mesmos, uma vez que esses componentes naturais apresentam diversas atividades
clinicas devido a presenca de metabdlitos secundarios como fendis simples, acidos
fenolicos, flavonoides, taninos, entre outros (BALOGH, 2011).

A Calendula officinalis L. é uma planta herbacea pertencente a familia Asteraceae,
com flores amarelas ou douradas. Popularmente é conhecida como mal-me-quer, bem-
me-quer, caléndula, caléndula das boticas, maravilha-dos-jardins e verrucaria
(SANTOS et al., 2015).

Seu extrato glicdlico € obtido da flor da erva que ¢ nativa da Europa, muito
cultivada como planta ornamental. E muito utilizado em cosméticos para uso infantil
devido a sua comprovada agao calmante e cicatrizante, responsavel pela presenca de
acido oleanodico, acidos organicos, carboidratos (mucilagem), saponinas, 6leo volatil,
grande quantidade de resinas, além de saponosideos e flavonoides (VIEIRA et al.,
2006). Justifica-se, assim, investir no desenvolvimento de uma linha de produtos que
promoverao os cuidados de hidratacdo e limpeza para com a pele infantil contendo
extrato glicolico de caléndula.

Durante o desenvolvimento de linhas infantis, devem ser levadas em
consideracao caracteristicas que vao assegurar a producao de um cosmético seguro,
estavel, com boa textura e funcionalidades. Para garantir a estabilidade dos
fitocosméticos, é importante realizar estudos de estabilidade, pois fornecem indica¢des
sobre o comportamento do produto, em determinado intervalo de tempo, frente a
diferentes condi¢des ambientais, desde a fabricagao até o término da validade. Por
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conseguinte, o objetivo da pesquisa foi desenvolver e realizar o estudo de estabilidade
preliminar de fitocosméticos para uso infantil contendo extrato glicolico de Calendula
officinalis.

2 METODOLOGIA
2.1 DELINEAMENTO E LOCAL DE ESTUDO

Propos-se um estudo experimental, com abordagem de natureza quali-
quantitativa, realizado nos laboratorios de Controle de Qualidade e Farmacotécnica,
ambos situados no segundo piso do Bloco D, do Centro Universitario de Patos de
Minas — UNIPAM, na cidade de Patos de Minas — Minas Gerais.

2.2 DESENVOLVIMENTO DAS FORMULACOES

Para o desenvolvimento das formulagdes foram levantados dados da literatura
técnico-cientifica sobre tensoativos suaves, conservantes isentos de parabenos,
emolientes de origem vegetal e de um extrato vegetal com propriedades calmante e
suavizante. Diante dessas informagdes, uma primeira formulac¢do de logao hidratante e
sabonete liquido foi proposta e submetida a testes para avaliacdo de sua estabilidade.
As formulagOes foram reformuladas até a obtengao daquela mais adequada para seguir
com os ensaios de estabilidade preliminar.

2.3 ESTUDOS DE ESTABILIDADE

O Estudo de Estabilidade Preliminar (EPP) foi realizado conforme descrito no
Guia para Realizacao de Estudos de Estabilidade da RE ne 1, de 29 de julho de 2005
(BRASIL, 2005), no Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2004) e no
Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2008).

Para a determinacdao das caracteristicas organolépticas das amostras, foram
considerados os seguintes itens, previamente estabelecidos: aspecto, cor e odor.

Para o Estudo de Estabilidade Preliminar (EEP), a amostra lo¢ao hidratante (F1)
foi avaliada 24 horas apos o preparo, em triplicata, sendo submetida a condicdes de
gravidade e de estresse térmico. A formulagdo sabonete liquido (F2) foi levada
diretamente ao EPP por se tratar de uma formulagao contendo uma tinica fase.

O teste de centrifugacao foi realizado em triplicata, no qual as amostras (5,0 g
da formulagdo) foram submetidas a centrifugagao a 3000 rpm durante 30 minutos em
centrifuga. Apos a centrifugagdao, as amostras foram avaliadas visualmente com o
intuito de verificar se houve ou ndo algum processo de instabilidade, como separagao
de fases (FIGUEIREDO; MARTINI; MICHELIN, 2014).

Para o ensaio de temperatura elevada, as amostras foram mantidas em banho-
maria por 10 minutos nas temperaturas de 40, 50, 60 e 70°C, respectivamente. Apds o
arrefecimento das amostras a temperatura ambiente, estas foram analisadas
visualmente a fim de verificar se ocorreu ou nao algum processo de instabilidade,
como turvacao ou separacao de fases.
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Para a realizagao do teste de estresse térmico, foram pesados 100,0 g da amostra
que foram acondicionados em potes plastico verdes, fechados com tampa e submetidos
a ensaios de ciclos gelo-degelo. Nos ciclos gelo-degelo, as amostras foram submetidas
por 12 dias a: 24 horas a 45°C + 2°C em estufa elétrica e 24 horas a -5°C + 2°C em
geladeira, sendo caracterizado um ciclo. Os seguintes parametros foram avaliados no
primeiro e no ultimo dia: avaliagdo das caracteristicas organolépticas, determinagao
dos valores de pH, da condutividade elétrica, da viscosidade e da densidade.

Nas caracteristicas organolépticas, foram observados cor, odor e aspecto da
formulagdo. As andlises fisico-quimicas foram realizadas de acordo com a
especificidade de cada teste.

Para a determinagao do pH, foi utilizado um pHmetro digital da marca Gehaka,
PG1800, previamente calibrado com as solugdes tampao 4 e 7. O eletrodo do pHmetro
foi inserido diretamente nas amostras.

Para a determinacado da condutividade elétrica, foi utilizado um condutivimetro
da marca Gehaka, modelo CG 2000, previamente calibrado com a solugao 1413uS/cm a
temperatura ambiente utilizando uma solugao a 10% de cada amostra.

Para determinagao da viscosidade, foi utilizado um viscosimetro rotacional de
Brookfield, no qual os spindles R4 (sabonete liquido) e Re (logdo hidratante) foram
inseridos diretamente nas amostras. O rotor foi selecionado de acordo com as
caracteristicas das amostras.

Para a determinagao da densidade, foi utilizado um picnémetro de vidro de 25
mL e uma solugao a 10% de cada cosmético como amostra em uma temperatura de
20°C.

A avaliagao estatistica dos dados foi realizada por meio de andlise de variancia
(ANOVA), e, na andlise descritiva das varidveis, foi calculada a média e desvio padrao.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 DESENVOLVIMENTO DAS FORMULACOES
3.1.1 Logao hidratante corporal (F1)

Uma emulsao é um sistema que consiste em duas fases liquidas imisciveis. A
fase que esta presente como goticulas é denominada de fase dispersa, e a fase na qual
as goticulas encontram-se suspensas ¢ chamada de fase continua (BILLANY, 2005).

As logoes sao emulsdes fluidas que podem ser do tipo O/A (6leo em dgua), que
apresentam fase interna sendo oleosa e externa aquosa, e do tipo A/O (dgua em o6leo),
que apresentam a fase externa como oleosa e a fase interna aquosa. A formulacao
desenvolvida foi do tipo O/A, que promove sensacdo menos oleosa, apresentando
absorcao rapida. A 4dgua ¢é a fase externa que estd em contato com a pele (FERREIRA,
2010).

A constituicao basica de uma logao esta descrita na Tabela 2, que se d4 pela fase
aquosa onde serao solubilizados os ingredientes hidrossoltiveis da formulacado, fase
oleosa que é constituida por 6leos ou ceras, agente emulsificante, antioxidantes,
conservantes, sequestrantes e esséncias.
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Para o desenvolvimento da formulagao de (F1), levou-se em consideragao a
necessidade de maior hidratacao para com a pele infantil, que apresenta maior perda
transepidérmica que a adulta devido as células estarem menos coesas entre si. Sendo
assim, a busca na literatura cientifica levou a sele¢cao de ativos com propriedades
hidratantes e emolientes apropriados para uso infantil. Diante disso, selecionaram-se: o
extrato glicdlico de caléndula, por possuir anti-inflamatoria, antisséptica, bactericida,
cicatrizante e tonificante (GOMES; DAMAZIO, 2013); o Hidroviton® , que se trata de
uma matéria prima obtida por biotecnologia, constituida por alantoina,
propilenoglicol, aminoacidos, lactato de sddio e ureia, o que lhe confere potente poder
de hidratagao, pois em sua constitui¢do estdo constituintes do Fator Natural de
Hidratagao (FNH) da pele (GOMES; DAMAZIO, 2013); a glicerina, por ser um
umectante organico com propriedades emolientes que favorecem a hidratagao
superficial da pele e retardam a perda de dgua nas formulagdes, e também por ter
elevado grau de seguranga toxicologica, uma vez que o glicerol € um constituinte
natural da pele (CORREA, 2012); o PCA-Na, um composto hidratante constituido por
sal sodico de 4cido pirrolidona carboxilico (PCA), que também esta presente no FNH,
por apresentar a¢ao hidratante e ainda proporcionar o aumento da suavidade, maciez e
elasticidade da pele (GOMES; DAMAZIO, 2013); a base autoemulsionante Polawax®,
que consiste em uma cera ndo idOnica constituida por dalcool cetoestearilico e
monoestearato de sorbitano etoxilado, por se diferir de maneira significativa dos tipos
mais antigos de ceras autoemulsionantes, visto que suas propriedades emulsionantes
de 6leo em dgua nao derivam da presenca de tensoativos anidnicos ou de alcool graxo
sulfatado, de alcalis, gomas e similares, o que a torna de natureza nao-idnica e , sob
esse aspecto, constitui um notdvel progresso sobre os produtos anteriores (FERREIRA,
2010); o EDTA dissodico, por remover ions da formulagao, evitando reacdes de
oxidacao (GIL, 2007); o BHT, por ser um antioxidante que interrompe reagdes em
cadeia de formacao e radicais livres e, assim, preserva os 6leos vegetais da formulagao
de processos oxidativos (FERREIRA, 2010); as manteigas de manga e karité, por serem
constituidas por substancias de extrema similaridade com a pele (dcidos graxos
essenciais, carboidratos, proteina, provitamina A, vitaminas B1, B2, B5 e C, ésteres
triterpénicos do acido cinamico e fitoesterdis), o que lhe confere baixo poder irritativo e
alto poder de hidratacdo, além de atribuir toque aveludado e agradavel sensacao de
emoliéncia e favorecer a regeneragao celular (GOMES; DAMAZIO, 2013); o
Vegepharma®, uma manteiga vegetal produzida a partir da semi hidrogenacao de
leos purificados de girassol, soja e milho, por conter o acido linoleico como um de
seus principais componentes, o qual ¢ essencial para a manuten¢ao da homeostasia da
pele, diminuindo acentuadamente a perda transepidérmica de agua e melhorando as
condi¢des de flexibilidade e maciez da pele, além de apresentar elevada
compatibilidade cutanea e, por conseguinte, menor potencial de irritabilidade
(SOUZA, 2003); o dleo de rosa mosqueta, que é um produto extraido das sementes da
Rosa aff. Rubiginosa, possuindo agao adstringente, cicatrizante, emoliente, regeneradora
cutanea e hidratante (GOMES; DAMAZIO, 2013); o Phenogard®, um conservante
constituido por uma mistura de isotiazolinona (10,0%) e fenoxietanol (90,0%), com
amplo espectro de agdo, por ser um conservante isento de parabenos, os quais podem
ser toxicos e provocar reagdes alérgicas na pele infantil (OLIVEIRA, 2008).
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Além dos constituintes citados, optou-se ainda pela utilizagdo das esséncias,
pois, nos produtos infantis, ttm o papel de estimular associagdes com o contato
materno que permanecem na memoria, uma vez que memorias desencadeadas pelo
olfato sao mais facilmente evocadas do que aquelas estimuladas pela visao ou pela
audi¢ao (COBEIROS; PIRES, 2010). Na formulagdo foi utilizada a esséncia rosa e
algodao.

Sendo a agua o veiculo da formulagdo, utilizou-se agua purificada por osmose
reversa (BRASIL, 2010).

3.1.2 Sabonete liquido corporal (F2)

A formulagao F2 foi definida como sabonete syndet ou sabonete sintético, sendo
um agente de limpeza composto de tensoativos com bom efeito detergente, umectantes
e emolientes. E uma alternativa mais suave e adequada para o uso infantil, ja que nao
removem excessivamente o filme lipidico, nem alteram o pH cutaneo. Possuem pH
ligeiramente acido, préximo ao fisioldgico, em torno de 5,50 — 7,0, causando menor
irritacao cutanea (AMIRALIAN; FERNANDES, 2017).

Os sabonetes liquidos sdao constituidos principalmente por tensoativos agentes
hidratantes, esséncia e conservante. Para o preparo de F2 (Tabela 1), foram utilizados
tensoativos suaves que provocam minima agressao a pele infantil.

Tabela 1 - Lotes de bancada do sabonete liquido F2-A, F2-B e F2-C

Matéria prima Concentragao (%)
F2-A F2-B F2-C
EDTA 0,1 0,1 0,1
Lauril sulfato de trietanolamina 22,0 22,0 22,0
Laurilglicosideo 10,0 10,0 10,0
Cocoamidopropilbetaina 5,0 5,0 5,0
Glicerina 2,0 2,0 2,0
Phenogard® 0,5 0,5 0,5
Hidroviton® 2,5 2,5 2,5
Extrato glicdlico de caléndula 5,0 5,0 5,0
Esséncia rosa com algodao 0,6 0,6 0,6
Glucamate® 2,0 - -
Carbopol EDT 2020® - 0,2 0,4
Agua purificada qsp 100,0 100,0 100,0

Fonte: Dados da pesquisa, 2018.

Como tensoativos, foram utilizados os lauril sulfato de trietanolamina (LST), o
laurilglicosideo e a cocoamidoprilbetaina. O LST é um tensoativo anionico primario
que possui 6timo poder espumante, 6tima detergéncia, menor poder de agressividade
aos cabelos e a pele, sendo mais suave quando comparado aos lauril sulfatos de
amoOnia e sddio. Os sabonetes produzidos com esse tensoativo apresentam baixa
viscosidade, no entanto essa desvantagem pode ser revertida com a associagao dos
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outros tensoativos a formulagao que, associados, aumentam a viscosidade do sabonete
(FERREIRA, 2010).

O laurilglicosideo, por sua vez, ¢ um tensoativo nao idnico biodegradavel que
possui alta compatibilidade cutanea, devido aos glicosideos ligados a sua molécula.
Confere as formulagdes alta viscosidade, estabiliza a espuma e causa baixa irritagdo aos
olhos, além de promover suavidade a pele (CORREA, 2012).

J& a cocoamidopropilbetaina, um tensoativo anfotérico secunddrio com alta
compatibilidade com pele e mucosas, foi selecionada devido as suas propriedades
suavizantes e baixa irritabilidade cutanea e também por estabilizar e melhorar o
sensorial da espuma. Oferece efeito condicionador e é doador de viscosidade
(FERREIRA, 2010).

O Hidroviton®, a glicerina, o extrato glicdlico de Caléndula, o EDTA, o
Phenogard e a esséncia rosa algodao foram selecionados pelos motivos ja mencionados
anteriormente.

Como agente espessante, foi utilizado o Glucamate® (Dioleato de metil glucose),
eficiente doador de viscosidade, que pode ser usado juntamente com outros agentes
espessantes e formadores de espuma. E um agente ndo idnico e nao é influenciado pelo
pH, além de nao ser irritante aos olhos e a pele, sendo capaz de reduzir
significativamente a irritagdo dos tensoativos (CHIROLL; CAMPOS; SILVA, 2013).

3.2 PRODUCAO E ESTUDO DE ESTABILIDADE DAS FORMULACOES

Ap0s definida a formulacao F1-A (Tabela 2), esta foi preparada e seu sensorial
foi avaliado para verificar se atendia as caracteristicas adequadas de uma logao. Por
apresentar viscosidade elevada e baixa espalhabilidade, optou-se pela reformulacdo
com reducao da concentracdo de Polawax® de 15% para 12%, pois se trata da cera
autoemulsionante responsavel também pelo espessamento da emulsao.

Preparou-se a formulacao F1-B, que apresentou viscosidade e espalhabilidade
adequadas, contudo, quando submetidas aos testes de centrifugacao, observou-se
separagao de fases. O teste de centrifugacao avalia, em curto espago de tempo,
possiveis instabilidades fisicas e quimicas que podem ocorrer nas formulacoes. A
ocorréncia de instabilidade é indicativa da necessidade de reformulacao. As amostras,
consideradas por este ensaio inicialmente estdveis, podem ser submetidas ao Teste de
Estabilidade Preliminar ISAAC et al., 2008).

No teste de temperatura elevada, avaliou-se como a temperatura afeta a
estabilidade de uma formulacdo por meio do aumento da velocidade da reagao,
ocasionando alteragoes na atividade de componentes, viscosidade, aspecto, cor e odor
do produto. Por outro lado, baixas temperaturas aceleram possiveis alteragoes fisicas,
como turvagao, precipitagao e cristalizagao (BRASIL, 2004).

Durante o ensaio de temperatura elevada, observou-se estabilidade da
formulacdo nas temperaturas de 40° e 50°C, porém houve separacao de fases nas
temperaturas de 60 e 70°C. A separagao de fases observada na emulsao F1-B pode ser
atribuida em parte pelo poder emulsionante da base pronta utilizada nao ser suficiente
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para emulsionar com estabilidade a alta concentragao dos 6leos utilizados (FRANGE;
GARCIA, 2009).

Por vezes, um unico emulsionante é capaz de originar o tipo de emulsao
desejada, no entanto emulsdes mais estdveis sdo preparadas quando se utilizam
misturas de emulsionantes. Postulam-se que os agentes emulsivos hidrofilicos e
lipofilicos alinham-se um ao lado do outro, conferindo maior rigidez e resisténcia ao
filme emulsivo, através de pontes de hidrogénio (FRANGE; GARCIA, 2009). Por isso a
base auto emulsionante Polawax® foi selecionada, pois contém uma mistura de dois
emulsionantes, o alcool cetoestearilico, lipofilico, e 0 monoestearato de sorbitano,
hidrofilico.

Os agentes emulsionantes sao capazes de formar entre si complexos interfaciais
na superficie dos globulos dispersos. Esses complexos promovem a formacao e a
estabilizacdo da emulsao porque diminuem a tensao interfacial mais acentuadamente
do que quando se emprega um sé agente emulsionante, além de originarem uma
pelicula compacta, mas flexivel, na interface. Se o filme interfacial for eletricamente
carregado, forcas repulsivas, em consequéncia da formagao da dupla camada elétrica,
contribuirdo para estabilidade do sistema (BILLANY, 2005).

Contudo, a estabilidade nao foi alcancada e novas informag¢des foram buscadas
com objetivo de impedir a separagdo de fases da emulsao. Dados da literatura levaram
a selecao do Aristoflex AVL® na concentragao de 1,0%, polimero com elevado poder de
estabilizacdo de emulsdes, capaz de intumescer em presenca de agua e conferir
viscosidade ao meio e assim estabilizar a formulacio (CORREA, 2012).

Propds-se a formulacao F1-C, com a redugao na concentragdao de Polawax® de
12% para 10% e adi¢ao do Aristoflex AVL® como agente estabilizante hidrofilico. A
formulagdo F1-C foi preparada e submetida aos testes ja mencionados. F1-C foi
analisada visualmente apds os testes e verificou-se que nao houve processo de
instabilidade como turvagdo ou separacdo de fases. A formulagdo mostrou-se
homogénea, com cor branca e odor atribuido pela esséncia rosa com algodao,
viscosidade adequada, sendo escolhida como a formulagao final. A tabela 2 apresenta
os lotes de bancada F1-A, F1-B e F1-C da lo¢ao hidratante.
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Tabela 2 — Lotes de bancada logdes F1-A, F1-B e F1-C

Matéria prima Concentragao (%)
Fase A F1-A F1-B F1-C
EDTA dissodico 0,1 0,1 0,1
Glicerina 10,0 10,0 10,0
Agua purificada qsp 100,0 100,0 100,0
Fase B
Polawax® 15,0 12,0 10,0
BHT 0,1 0,1 0,1
Oleo de rosa mosqueta 5,0 5,0 5,0
Manteiga de karité 3,0 3,0 3,0
Manteiga de manga 2,0 2,0 2,0
Vegepharma® 5,0 5,0 5,0
Fase C
Phenogard® 0,5 0,5 0,5
Hidroviton® 5,0 5,0 5,0
Extrato glicdlico de caléndula 5,0 5,0 5,0
PCA-Na 3,0 3,0 3,0
Aristoflex AVL® - - 1,0
Esséncia rosa com algodao 0,6 0,6 0,6

Fonte: Dados da pesquisa, 2018.

Apos o preparo da formulacao F2-A, esta foi avaliada, verificando-se se
atingiria as expectativas esperadas. A quantidade de espuma foi suficiente e o aspecto
estava como de um sabonete liquido: transparente e sem grumos. Observou-se que o
sabonete estava fluido e a viscosidade foi entdo determinada, apresentando um valor
médio de 192,85 cP.

Segundo Ferreira (2010), é recomendavel que a viscosidade de um sabonete seja
de pelo menos 2000 cP. Sendo assim, este parametro foi selecionado como especificagao
para o sabonete infantil em desenvolvimento.

Para aumentar a viscosidade, optou-se por utilizar um carbomero como
espessante. Dentre os diversos tipos de carbomeros, optou-se pelo Carbopol EDT 2020®
devido a sua compatibilidade com tensoativos anionicos. Na formulacao F2-B, o
carbopol foi utilizado numa concentracao de 0,2% e a viscosidade medida foi de 1200
cP, considerada baixa diante do especificado. Elaborou-se, entao, a formulagao F2-C,
contendo o carbomero numa concentracao de 0,4%. A viscosidade foi medida e o
resultado foi de 2546 cP. F2-C foi, entdo, enviada para os estudos de estabilidade.

O Estudo de Estabilidade Preliminar (EEP) é realizado na fase inicial do
desenvolvimento do produto, utilizando-se diferentes formulagdes de laboratdrio e
com duragao reduzida. Emprega condicdes extremas de temperatura com o objetivo de
acelerar possiveis reagdes entre seus componentes e o surgimento de sinais que devem
ser observados e analisados conforme as caracteristicas especificas de cada tipo de
produto. Esse estudo ndo tem a finalidade de estimar a vida util do produto, mas sim
de auxiliar na triagem das formulagdes (BRASIL, 2004).
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O ciclo gelo-degelo avalia a estabilidade antecipando os processos de separacao
passiveis de ocorrerem durante as condigdes normais de estocagem (BRASIL, 2004).
Através dessa andlise verificam-se alteracdes importantes, podendo influenciar nas
analises descritas a seguir.

A formulagao F2-C, ja no primeiro dia do ciclo, apresentou densidade igual a
1,004g/mL, resultado abaixo do especificado. De acordo com Ferreira (2010), de um
modo geral, pode-se considerar que a densidade dos shampoos e sabonetes liquidos se
encontram entre 1,010 e 1,020g/mL. Diante desse resultado, o ciclo foi interrompido e
iniciou-se o processo de reformulacdo de F2-C. F1-C, no entanto, permaneceu no
estudo de estabilidade.

Em relagdo as caracteristicas organolépticas, F1-C se apresentou com coloragao
normal, odor caracteristico e aspecto homogéneo em todo o periodo de estudo
correspondente a estabilidade preliminar.

O pH de uma formulagdo deve garantir a estabilidade dos ingredientes da
formulagdo, sua eficidcia e seguranga, bem como ser compativel com os fluidos
biolégicos de acordo com a via de administracao pretendida. A maior estabilidade dos
sistemas da-se quando estes sdo mantidos dentro de uma pequena variagdao de pH.
Dessa forma, a diminui¢do progressiva da estabilidade da-se quando o pH se afasta de
seu limite 6timo (FRANGE; GARCIA, 2009).

F1-C apresentou pH dentro da faixa de pH especificada, entre 5,5-6,0. Além
disso, os valores de pH permaneceram dentro do pH fisioldgico da pele infantil, que
varia de 4,2 — 5,9 (MENDES et al., 2016), sendo assim um produto seguro para o uso.

Grafico 1 - Estudo de Estabilidade Preliminar: pH F1-C
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Fonte: Dados da pesquisa, 2018.

Na determinagao do pH, os resultados mostraram que nao houve diferencas
estatisticamente significativas entre os valores encontrados no EEP, uma vez que o
valor de F (0,004115) foi menor que o valor de F critico (9,552094), indicando que a
formulagao se mostrou estavel em relagdo a esse parametro durante o estudo.

A condutividade é um método utilizado para avaliar a medida da passagem da
corrente elétrica, no meio avaliado, empregando-se condutivimetros. A alteracdo na
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condutividade elétrica de sistemas dispersos pode ser indicativa de instabilidades. O
aumento da condutividade pode estar relacionado com a coalescéncia, enquanto a
diminuigao, com a agregagao (BRASIL, 2004).

Grafico 2 — Estudo de Estabilidade Preliminar: condutividade elétrica F1-C
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Fonte: Dados da pesquisa, 2018.

No que tange a determinacdo da condutividade elétrica durante o EEP, nao
houve diferenca estatisticamente significativa, pois para F1-C o valor de F (0,07756) foi
menor que o valor de F critico (9,552094), indicando estabilidade da formulacao.

Apesar de a andlise estatistica ndo indicar diferengas estatisticamente
significativas, sugere-se a realizacdo do estudo de estabilidade acelerada e de longa
duragdo para se avaliar o comportamento ou a variacdo da condutividade futura,
devido a variagao dos valores de condutividade das formulagoes.

A densidade € representada pela relagao entre a massa de uma substancia e o
volume que ela ocupa. No caso de liquidos ou semissolidos, alteragdes neste parametro
podem indicar a incorporacao de ar ou a perda de ingredientes volateis (BRASIL,
2004).

Grafico 3 — Estudo de Estabilidade Preliminar: densidade F1-C
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Fonte: Dados da pesquisa, 2018.
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Para o parametro de determinagao da densidade, também nao houve diferenca
estatisticamente significativa entre os valores no primeiro e tltimo dia do ciclo, pois o
valor de F (0,529412) foi menor que o valor de F critico (F1-C 9,552094), indicando
estabilidade do produto. .

A avaliagdo da viscosidade ajuda a determinar se um produto apresenta a
consisténcia ou fluidez apropriada e pode indicar se a estabilidade é adequada, ou seja,
fornece indica¢do do comportamento do produto ao longo do tempo (BRASIL, 2004).

Grafico 4 — Estudo de Estabilidade Preliminar: viscosidade F1-C
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Fonte: Dados da pesquisa, 2018.

A andlise estatistica mostrou também que ndo houve diferencas
estatisticamente significativas entre os valores encontrados de viscosidade no EEP,
uma vez que, para a formulacao F1-C, o valor de F (0,000456) foi menor que o valor de
F critico, demonstrando estabilidade de F1-C frente a este parametro.

Apesar de a andlise ndo indicar diferencas estatisticamente significativas, o
aumento da viscosidade para a emulsio é um comportamento esperado, pelas
condigoes drasticas de armazenamento, pois a temperatura apresenta relacao direta
com a aceleragao da cinética de deterioragao das formas cosméticas e dos principios
ativos. O aumento da viscosidade também pode estar relacionado a evaporagao da
agua das formulagoes durante o teste de ciclo gelo-degelo.

4 CONCLUSAO

A pele infantil possui caracteristicas proprias que a diferencia da pele do
adulto. O conhecimento dessas caracteristicas auxilia o formulador a desenvolver
produtos especificos para o uso infantil e a selecionar ingredientes adequados e
aprovados pela agéncia reguladora do setor, a Anvisa.

No Estudo de Estabilidade, a formulacdo F1-C se manteve estavel, sem
alteracao nos parametros macroscopicos (aspecto, cor e odor) e nos parametros fisico
quimicos realizados, o que reflete a qualidade do produto.
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F2-C encontra-se em fase de reformulagao para adequagdo do parametro
densidade, quando entdo sera submetida ao EPP.

Estudos futuros de estabilidade acelerada e de longa duragdo devem ser
realizados para se aperfeicoar a estabilidade das formulagoes e se estimar a validade.
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