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Resumo: Para as mulheres, os cuidados com o corpo vém sendo uma preocupacao em suas vidas.
Isso se deve a padrdes culturais, individuais e sociais, levando a uma baixa de autoestima e de-
sestabilizacdo da imagem corporal. O fibro edema geloide pode surgir por um aumento do nu-
mero e do volume dos adipdcitos e, por fim, pela agao do estrogénio durante a puberdade. O
objetivo do presente trabalho é desenvolver e realizar o estudo de estabilidade preliminar de um
creme na forma de emulsao para fibro edema geloide contendo cafeina. Os testes foram realiza-
dos em triplicata, e avaliaram-se ensaios organolépticos e ensaios fisico-quimicos, em que F1 é a
amostra e F2 € o padrao para comparagao que permaneceu em temperatura ambiente. As amos-
tras permaneceram inalteradas em todos os testes realizados. Os parametros analisados indica-
ram que a formulagao cumpriu os requisitos do estudo de estabilidade preliminar.
Palavras-chave: Cafeina. Celulite. Estudo de estabilidade.

Abstract: For women, body care has become a concern in their lives. This is due to cultural, indi-
vidual and social patterns leading to a low self-esteem, and destabilization of body image. Fibroid
edema may arise due to an increase in the number and volume of adipocytes and, finally, by the
action of estrogen during puberty. The objective of the present work was to develop and carry
out the preliminary stability study of an emulsion cream for fibrous edema containing caffeine.
The tests were carried out in triplicate, organoleptic tests and physical-chemical tests were eval-
uated, where F1 is the sample and F2 is the standard for comparison that remained at room tem-
perature. Samples remained unchanged in all tests performed. The parameters analyzed indi-
cated that the formulation met the requirements of the preliminary stability study.

Keywords: Caffeine. Cellulitis. Stability study.
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1. Introdugao

Os cuidados com o corpo e com a aparéncia estética vém sendo uma preocupagao
na vida da maioria das pessoas, especialmente para as mulheres. Isso se deve a padroes
culturais, individuais e sociais levando a uma baixa de autoestima, ansiedade e desesta-
bilizagao da imagem corporal (SANT'ANA et al., 2007).

A vaidade pode afetar o consumo de cosméticos e tratamentos, a frequéncia de
cuidados estéticos e o envolvimento do individuo com a beleza. Uma demonstracao
desse fato esta nos volumes de recursos financeiros que as mulheres colocam para obter
uma melhoria na aparéncia. No Brasil, a industria de higiene pessoal, perfumaria e cos-
mética cresceu em média 10,5% nos ultimos 14 anos, passando de R$ 4,9 bilhdes em 1996
para R$ 24,9 bilhdes em 2009. (STREHLAU, 2015). Subiu da quarta para a terceira posi¢ao
no ranking mundial de consumo de cosméticos, deixando para trds paises como a Ale-
manha, Franga e Inglaterra (XEYLA, 2007).

Neste contexto, os fitocosméticos tém atraido os consumidores, e podem ser de-
finidos como os cosméticos que contém ativo natural, de origem vegetal, seja um extrato,
6leo ou 6leo essencial, cuja agao define a atividade do produto, devendo, portanto, pas-
sar por todas as etapas de pesquisa: proposicao, criagao e desenvolvimento, incluindo
os testes de estabilidade que indicam o comportamento do produto, em diferentes con-
digdes ambientais e em determinado intervalo de tempo para assegurar a atividade du-
rante toda sua vida util (FIGUEIREDO, 2014).

Muitos desses produtos sao aplicados diretamente na pele, que é considerada o
maior e mais extenso 6rgao do corpo humano, com aproximadamente 15% do peso cor-
poral. E um tecido complexo com capacidade metabdlica, sensorial e imunoldgica. Pos-
sui espessura irregular, variando de uma regido para outra com certo grau de imperme-
abilidade (FERREIRA, 2011). E constituida por trés camadas: epiderme, derme e hipo-
derme e seus anexos. (TORTORA et al., 2006). A epiderme é a camada mais externa, funci-
ona como uma barreira protetora contra o ambiente externo, retengao do contetido hi-
drico, nutrientes e eletrolitos. (HARRIS, 2005). J& a derme localiza-se abaixo da epiderme,
€ composta por tecido conjuntivo, vasos sanguineos e nervos, e é responsavel pela defesa
imunoldgica (TORTORA et al., 2006). A hipoderme esta localizada abaixo da derme, é com-
posta por tecido conectivo gorduroso ou tecido adiposo, funciona no isolamento térmico
e depdsito nutricional (GUIRRO et al., 2004).

O fibro edema geloide, conhecido como celulite, afeta 80 a 90% da populagao
feminina apds a puberdade. Pode surgir por um aumento do niimero e do volume dos
adipécitos e, por fim, pela agio do estrogénio. E um distirbio do paniculo adiposo que
apresenta alteragdes da pele, como depressoes irregulares, sendo que os lugares mais
afetados sdo as coxas e regiao glutea (SANT'ANA et al., 2007).

Segundo o aspecto clinico e fisiopatoldgico, o fibro edema geloide pode ser clas-
sificado em quatro estagios ou graus (GUIRRO et al., 2004). No grau 1 as celulites nao sao
visiveis, e muitas vezes sao percebidas pela compressao dos tecidos ou na contragao
muscular voluntdria. Podem-se observar alteragdes na rede capilar da derme, com di-
minui¢do da vasculariza¢ao na regiao papilar. No grau 2 as depressdes sdo visiveis
mesmo sem a compressao dos tecidos, caracterizada por um tecido esponjoso flutuante
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e flacido. H4 alteragao da sensibilidade, diminuicao da elasticidade, alteracdes histopa-
toldgicas e hipotermia. Para ser classificada como grau 3, a celulite deve possuir uma
consisténcia pastosa com multiplos nodulos e dor a apalpagao, diminuigao da elastici-
dade e hipotermia. As fibras do tecido conjuntivo estdao quase sempre totalmente dani-
ficadas e ha um comprometimento circulatdrio. Ja no grau 4 observam-se as caracteris-
ticas multiplas do grau 3, presenca de nddulos duros e palpaveis, visiveis e dolorosos,
aderéncia a planos profundos e heterogeneidade na superficie.

O estudo da estabilidade contribui para orientar o desenvolvimento das formu-
lagdes e do material adequado de acondicionamento, oferecer subsidios para o aperfei-
¢oamento das formulagdes, estimar o prazo de validade e auxiliar no monitoramento da
estabilidade organoléptica, fisico-quimica e microbioldgica, oferecendo informagoes da
eficicia e seguranga do produto (BRASIL, 2004).

O objetivo geral do trabalho foi desenvolver e realizar o estudo de estabilidade
preliminar de um creme para tratamento do fibro edema geloide contendo cafeina.

2. Metodologia

2.1. Desenvolvimento, armazenamento e estudo de estabilidade da formulagao
2.1.1. Desenvolvimento da formulagdo

Foi preparada uma formulagao de um creme no Laboratodrio de Tecnologia Far-
macéutica, tomando-se os cuidados com as Boas Praticas de Fabricacdo. A tabela 1 des-

creve a composigao da formulagao.

Tabela 1 - Formulagao do creme para fibro edema geloide.

CONSTITUINTES | %
Fase A

Propilenoglicol 10
Agua purificada gsp 100
Fase B

Oleo de caléndula 5
Oleo de semente de uva 5
Polawax 12
Fase C

Extrato glicdlico de castanha da india 0,5
Extrato glicdlico de centella asiatica 0,5
Extrato glicélico de ginkgo biloba 0,5
Phenonip 0,6
Silicone volatil 3,0
Silicone DC9040 15
Esséncia 0,5
Cafeina 3,0
Vitamina E 1,0

Fonte: Autoria propria, 2016.
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2.1.2. Embalagem e armazenamento

As amostras para teste de estabilidade foram acondicionadas em potes de 100g e
identificadas como F1(1), F1(2), F1(3), para amostras de creme e F2(1), F2(2), F2(3), para
amostras de creme armazenadas a temperatura ambiente para comparagao (BRASIL,
2004).

2.1.3. Estudo de Estabilidade

O teste de estabilidade foi realizado conforme as diretrizes da ANVISA, através do
Guia para Realizagao de Estudos de Estabilidade da RE n°1, de 29 de julho de 2005 (BRA-
SIL, 2005), do Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2004) e do Guia de
Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos (BRASIL, 2008). No presente trabalho,
realizou-se o Estudo de Estabilidade Preliminar (EEP).

2.1.4. Estudo de Estabilidade Preliminar da formulagao

Para a determinagao da estabilidade preliminar, as amostras foram avaliadas 24
horas apds o seu preparo em triplicata, sendo submetidas as condi¢oes de estresse tér-
mico (BRASIL, 2004).

Produzidas as formulagdes, apos 24 horas, os seguintes testes foram realizados:

- Centrifugagdo: o teste de centrifugacao foi realizado em triplicata, e as amostras
foram submetidas a centrifuga¢do a 3000 rpm durante 30 minutos em centrifuga.
Ap0s a centrifugacdo, as amostras foram avaliadas visualmente a fim de verificar
se ocorreu ou nao algum processo de instabilidade como separagao de fases (BRA-
SIL, 2004).

- Estresse térmico: as amostras foram submetidas aos ensaios de temperaturas ele-
vadas e ciclos gelo-degelo. Para o ensaio de temperatura elevada, as amostras fo-
ram mantidas em banho-maria por 10 minutos nas temperaturas de 40, 50, 60 e
70°C, respectivamente. Apds o arrefecimento das amostras a temperatura ambi-
ente, estas foram analisadas visualmente para verificar se houve ou nao algum
processo de instabilidade como turvagao ou separacao de fases.

- Nos ciclos gelo-degelo, as amostras foram submetidas por 12 dias as seguintes con-
di¢des: 24 horas a 40°C + 2°C em estufa elétrica da marca Lemaq do Laboratdrio de
Tecnologia Farmacéutica e 24 horas a 4°C + 2°C em geladeira da marca Consul do
Laboratorio de Controle de Qualidade de Medicamentos do UNIPAM, sendo carac-
terizado um ciclo. Foram avaliados diariamente os seguintes parametros: avalia-
¢ao das caracteristicas organolépticas, determinacao dos valores de pH, da condu-
tividade elétrica e da densidade. Para o teste de viscosidade, as amostras foram
avaliadas nos tempos 24h, 3 dias, 5 dias, 7 dias, 9 dias e 11 dias.
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2.1.5. Caracteriza¢ao da amostra de referéncia

Para a determinacao das caracteristicas organolépticas da amostra de refe-
réncia, foram considerados os seguintes itens: aspecto, cor, odor, sensagao de tato e pro-
cessos de instabilidade como cremagao e separagao de fases (BRASIL, 2004).

Segundo o Guia de Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos, as ca-
racteristicas para a amostra padrao a ser utilizada nos ensaios devem ser determinadas
pelo fabricante (BRASIL, 2008). As caracteristicas para a amostra de referéncia (padrao),
bem como os defeitos aceitdveis e sérios para as amostras, serao previamente estabeleci-
dos e estao descritos na tabela 2.

Tabela 2 - Caracteristicas da amostra de referéncia

Caracteristicas organolépticas | Caracteristica padrdo | Modifica¢do aceitavel Modificagao séria
Homogeneidade | Homogéneo Levemente modificado Heterogéneo
Aspecto
P Brilho Brilho Levemente modificado Opaco

Cor Branco Levemente modificado Modificado
Caracteristico

Odor N Levemente modificado Modificado
de esséncia

Sensagao de tato Liso Levemente modificado Aspero

Fonte: Autoria propria, 2016.

2.2. Andlises fisico-quimicas
2.2.1. Determinagao do pH

Para a determinacao do pH foi utilizado um pHmetro digital da marca Gehaka,
PG1800, do Laboratorio de Controle de Qualidade de Medicamentos do UNIPAM, previ-
amente calibrado com as solugdes tampao 4 e 7 a temperatura ambiente. O eletrodo foi
inserido diretamente nas amostras (BRASIL, 2004).

2.2.2. Determinagao da condutividade elétrica

Foi utilizado um condutivimetro da marca Analion, do Laboratério de Controle
de Qualidade de Medicamentos do UNIPAM, previamente calibrado com a solugao
1413uS/cm e as amostras a temperatura ambiente (BRASIL, 2004).

2.2.3. Determinacao da viscosidade

Para determinagao deste parametro foi utilizado um viscosimetro rotacional de
Brookfield, marca Fungilab, modelo Visco Basic Plus do Laboratdrio de Controle de
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Qualidade de Medicamentos do UNIPAM, e para esse teste foi utilizado o spindle de nu-
mero 5 (BRASIL, 2004).

2.2.4. Determinacao da densidade

Para a determinagdo desta analise, foi utilizado um picnometro de vidro de 25
mL e uma solucao aquosa a 10% de cada amostra a temperatura ambiente (BRASIL,
2004).

2.3. Analise estatistica

A avaliagao estatistica dos dados foi realizada por meio de andlise de variancia
(ANOVA) utilizando-se o programa Microsoft Excel®2010, e para a analise descritiva das
variaveis foram calculados a média e o desvio padrao.

3. Resultados e discussao

A Resolugao RDC n° 211, de 14 de julho de 2005 define cosméticos, produtos de
higiene pessoal e perfumes como preparacoes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, 1dbios, érgaos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral.
Tém o objetivo principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir
odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

Para o desenvolvimento de uma formulagao cosmética estavel, segura e eficaz, é
obrigatdria a escolha adequada das matérias-primas que farao parte da sua composigao,
ou seja, estas devem ser compativeis entre si e com as substancias ativas selecionadas
para atender a indicagao de uso do produto (ANCONI, 2008).

Foi realizada uma pesquisa bibliografica em literatura cientifica, para coletar in-
formacoes sobre as matérias-primas utilizadas no presente trabalho, como suas fungdes,
agOes, caracteristicas e utilizacao das mesmas. Suas caracteristicas estao descritas abaixo.

A cafeina é um composto quimico de férmula CsHioN4O, classificado como alca-
loide do grupo das xantinas. E extraido do Coffea arabica, e pode ser encontrado nas fo-
lhas e talos da Ilex paraguariensis, nas folhas da Camellia sinensis, nos frutos da Theobroma
cacao e nos frutos da Paullinia cupana (SIMOES, 2003). Causa a lipdlise dos adipdcitos, atra-
vés da inibigdo da fosfodiesterase e do aumento da adenosina monofosfato ciclica
(RAWLINGS, 2006; DUNCAN, 2007; RIBEIRO, 2006). Essa acao pode ser potencializada pela
coenzima A e pelo aminodcido L-carnitina, os quais potencializam os efeitos da cafeina
por aumentar o consumo e a quebra dos acidos graxos livres, induzindo o seu transporte
ativo através da membrana mitocondrial, que libera ATP, aumentando a eficiéncia da
triglicéride lipase, facilitando a hidrdlise dos triglicérides (LEONARDI, 2008).

Na drea cosmética, o extrato de castanha-da-india é utilizado em xampus, cremes,
loges e pastas de dentes. Apresenta agao sequestradora de oxigénio ativo e efeito pro-
tetor celular relacionado com propriedades antienvelhecimento dos antioxidantes. A
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concentragao utilizada foi de 0,5%. O principal componente ¢ a escina, uma mistura na-
tural de saponinas triperténicas que apresenta propriedades antiedema, anti-inflamato-
ria e venotonica (BALOGH, 2011).

A centella asiatica é de origem vegetal sendo composta de asiaticosideo (40%),
acido madecassico (30%) e acido asiatico (30%). Ela normaliza o tecido conjuntivo e seus
derivados, acelera a integracdo e o metabolismo de lisina e prolina, fundamentais na
estrutura do colageno, e também tem flavonoides cujo efeito na microcirculagao reduz
edemas. Na formulagao utilizou-se a concentragao de 0,5% (KRUPEK et al., 2012).

A planta de Ginkgo biloba apresenta flavonoides, biflavonoides, proantocianidi-
nas, lactonas diperténicas e sesquiterpénicas, acidos carboxilicos e catequinas. Possui
propriedades anti-inflamatdrias, antioxidantes, vasculares e promotoras das fungdes
cognitivas. Na drea cosmética € utilizada para tratar o envelhecimento e é foto-protetora
devido a altas concentragdes de flavonoides. E capaz de estimular a sintese de colageno
e a atividade antioxidante do mesmo, podendo ser empregada na tentativa de protegao
da pele frente aos danos causados pela radiagao ultravioleta (BALOGH, 2011). Estudos
mostram que além de aumentar a resisténcia dos capilares, ela diminui a permeabilidade
vascular, aumenta a tonicidade dos vasos, diminui a agregacdo plaquetaria, tem agao
antirradical livre, ativa o metabolismo celular e inibe a fosfodiesterase. Na formulacao
foi utilizada em concentragao de 0,5% (KRUPEK ef al, 2012).

A caléndula é nativa do centro e sul da Europa, da Asia Ocidental e da América
do Norte, essencialmente em climas temperados. Suas aplicagdes em cosmética e derma-
tologia incluem logdes faciais, géis, tinturas, pomadas e suspensdes. O extrato aquoso
possui atividade antioxidante e demonstra uma potente agao antirradicalar pela pre-
senca de betacaroteno. Pode também ajudar na cicatrizacao de feridas, promovendo o
crescimento epitelial. O 6leo de caléndula apresenta acao antimicrobiana, antifingica e
antiviral pela presenca de alcoois e lactonas sesquiterpénicas. Foi utilizada na concentra-
¢ao de 5% (RUIVO, 2012).

O dleo de semente de uva foi utilizado em concentragao de 5%, é rico tocoferol
principalmente sob a forma de alfa-tocoferol. Possui grandes quantidades de acidos gra-
xos, destacando-se o elevado teor de acido linoleico (72-75%), sendo esse teor bem menor
no éleo de girassol (60-62%) e no 6leo de milho (52%). E importante por possuir bifla-
vonoides, complexo conhecido como Procyanidolic oligomeric (PCO ou OPC), que se acre-
dita ser vinte vezes mais potente como removedores de radicais livres que a vitamina C
e cinquenta vezes mais potente que a vitamina E (PEREIRA, 2008).

Foi utilizado 1% de vitamina E, que é um antioxidante lipossoltivel presente nas
membranas celulares protegendo os 4cidos graxos poli-insaturados da oxidagao lipidica,
e assim, prevenindo as reagdes com os radicais livres, diminuindo deteriora¢ao das cé-
lulas e envelhecimento (GUIMARAES et al., 2010).

O silicone volatil foi adicionado na concentragao de 3%. Ele melhora a permanén-
cia do veiculo em contato com a pele e possui propriedade de espalhamento e reducao
da oleosidade. E compativel com uma grande variedade de matérias-primas (FERREIRA,
2010).
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O silicone DC 9040 (Cyclomethicone (and) Dimethicone Crosspolymer) é uma
mistura de silicones elastdomeros de alto peso molecular. Diminui a viscosidade de cre-
mes, emulsdes e géis, conferindo-lhes toque seco e macio. Tem leve efeito de absorcao
da gordura da pele (NEVES, 2011).

A base utilizada foi a Polawax®, em uma concentragao de 12%: trata-se de uma
cera autoemulsificante nao ionica, sendo uma combinagao otimizada de emulsificantes
e estabilizantes de origem vegetal. Ela pode ser utilizada em cremes, lo¢des, protetores
solares, desodorantes, condicionadores para cabelo, entre outros (BARZOTTO, 2009).

Como agente conservante, foi utilizado o Phenonip® em concentragao de 0,6%,
que € uma mistura de fenoxietanol e parabenos. Os parabenos sao uma das classes mais
utilizadas como conservantes, por possuirem amplo espectro de atividade contra bacté-
rias gram-positivas, gram-negativas, fungos e leveduras. Porém, possuem baixa solubi-
lidade em agua. O fenoxietanol € um biocida fraco, é mais ativo contra as bactérias gram-
negativas. E sempre usado em combinag¢ao com outros conservantes (FERREIRA, 2010).

O propilenoglicol € um cossolvente e conservante, e foi utilizado em uma con-
centragao de 10%. E melhor solvente que a glicerina, dissolvendo fendis, corticosteroi-
des, sulfas, barbittricos, vitaminas A e D, diversos alcaloides e anestésicos locais. Como
antisséptico € similar ao etanol e a glicerina (BRANDAO, 2015).

A &4gua utilizada foi purificada por osmose reversa. A adgua possui a capacidade
de se agregar a diversos compostos, o que favorece a sua contaminagao quimica e/ou
microbioldgica. Por essa razdo, é importante sua purificagdo. A membrana de osmose
reversa atua como uma barreira seletiva a todos os sais dissolvidos, moléculas organicas
e inorganicas (BRASIL, 2010).

As esséncias sao empregadas em varias formulagoes, tanto para fins alimenticios,
com propriedades funcionais em formulagdes farmacéuticas ou mesmo adjuvantes com
finalidade de aromatizar a preparacao, mascarar odores, entre outros. Na formulagao foi
utilizada a esséncia de erva doce em concentracao de 0,5% (BORSATO et al., 2004).

A formulagao foi preparada e mostrou-se homogénea, com cor branca e odor ca-
racteristico. Apds o seu preparo procedeu-se ao estudo de estabilidade, conforme des-
crito anteriormente no item 2.1.4.

O estudo de estabilidade preliminar tem como objetivo auxiliar e orientar a esco-
lha das formulagoes. Ele consiste na realizagao do teste na fase inicial do desenvolvi-
mento do produto, utilizando-se diferentes formulagdes de laboratério e com duragao
reduzida (MORAIS et al., 2011).

O teste final em centrifuga determina o comportamento apresentado pela formu-
lagao ao término das condic¢Oes de estocagem, permitindo, com isso, obterem-se parame-
tros iniciais e finais de comportamento (BRASIL, 2004). A formulag¢ao ndo sofreu nenhum
tipo de alteragao apos a centrifugagao, ou seja, nao houve separacgao de fases ou altera-
¢oes que evidenciem instabilidade (Figura 3).
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Figura 3 - Teste de centrifugagao

Fonte: Arquivo pessoal, 2016.

No teste de estresse térmico, avaliou-se como a temperatura afeta a estabili-
dade de uma formulag¢do por meio do aumento da velocidade da reagao, ocasionando
altera¢des na atividade de componentes, viscosidade, aspecto, cor e odor do produto.
Por outro lado, baixas temperaturas aceleram possiveis alteracoes fisicas como turvacao,
precipitagao e cristalizagao (BRASIL, 2004).

As formulagdes foram analisadas visualmente (Figura 4) e verificou-se que
ndo houve processo de instabilidade como turvagdo ou separagao de fases, quando sub-
metidas ao aumento de temperatura.

Figura 4 - Teste de estresse térmico.

B T ea—

Fonte: Arquivo pessoal, 2016.
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No ciclo gelo-degelo, avaliou-se a estabilidade, antecipando os processos de
separacao passiveis de ocorrerem durante as condigdes normais de estocagem (BRASIL,
2004). Através desta analise verificam-se alteragcdes importantes, podendo influenciar
nas analises descritas a seguir.

Em relagao as caracteristicas organolépticas, as formulagoes F1 e F2 apresen-
taram-se aparentemente homogéneas, com brilho, coloragao branca e odor caracteristico
da esséncia, com aspecto normal em todo o periodo de estudo correspondente a estabi-
lidade preliminar (ciclo gelo-degelo).

Os resultados obtidos demonstraram a estabilidade da emulsao nesses para-
metros, uma vez que mudangas nas caracteristicas macroscdpicas (cor, odor e aspecto)
nao foram evidenciadas em todos os dias do estudo de estabilidade preliminar.

A avaliagao fisico-quimica é importante para pesquisar as alteragdes na es-
trutura da formulacao que nao sao perceptiveis visualmente. Este tipo de analise pode
indicar problemas de instabilidade entre os ingredientes ou problemas decorrentes do
processo de fabricagao (MORAIS et al., 2011).

O pH da pele desempenha um papel importante nas condi¢des da mesma. O
manto acido € essencial para a barreira protetora da pele, pois neutraliza agressores a
base de alcalinos, inibe o crescimento de bactérias, restaura e mantém o ambiente acido
ideal para a flora natural. Quando a funcao de barreira da pele é comprometida, pode
tornar-se seca, sensivel ou com hipersensibilidade. E susceptivel a infecgdes, doengas,
tais como a dermatite atdpica, e condigOes tais como rosdcea, e a sua capacidade de pro-
teger o corpo fica comprometida. A pele tem normalmente um pH médio de 5,5, embora
este valor possa variar ligeiramente consoante as diferentes zonas do corpo. O pH natu-
ral da pele provém das secregdes das glandulas apdcrinas e enddcrinas que conduzem a
formacgao de uma pelicula de protegao sobre toda a superficie cutanea, designada de
filme hidrolipidico (BARATA, 2003).

A determinagao do pH da formulagao informa o quanto 4cida ou alcalina é
a amostra analisada. Deve haver um equilibrio acidobasico, preservando o manto acido
da epiderme (BRANDAO, 2015). E um parametro de extrema importancia que deve ser
mantido durante seu prazo de validade, pois caso haja alteracao, pode ser considerado
uma instabilidade da formula¢ao (LEONARDI, 2004).

Na determinagao do pH (Gréfico 1), os resultados mostraram que nao houve
diferengas estatisticamente significativas entre os valores encontrados no Estudo de Es-
tabilidade Preliminar (Tabelas 8 e 9), uma vez que para F1 o valor de F (0,157818) é menor
que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05, e para F2, o valor de F (1,361089) é
menor que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05, indicando que a formulagao se
mostrou estavel em relacdo a esse parametro durante todo o estudo de estabilidade.
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Tabela 8 - Analise estatistica entre os valores de pH apresentados por F1 (n=3).

ANOVA

Fonte da variagao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,010617 2 0,005308 0,157818 0,854646 3,284918
Dentro dos grupos 1,109983 33 0,033636

Total 1,1206 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Tabela 9 - Analise estatistica entre os valores de pH apresentados por F2 (n=3).

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,016239 2 0,008119 1,361089 0,270398 3,284918
Dentro dos grupos 0,196858 33 0,005965

Total 0,213097 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Grafico 1 - Estudo de Estabilidade Preliminar: pH
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

A condutividade ¢ a medida da habilidade em conduzir corrente elétrica. Dife-
rentes ions variam nessa habilidade, mas, em geral, a maior concentra¢ao de ions na agua
natural corresponde a maior condutividade. Pode-se utilizar o parametro da condutivi-
dade elétrica para obter uma nogao da quantidade de sais na dgua, uma vez que esta
diretamente ligada a quantidade de sélidos dissolvidos totais (MACHADO, 2006).

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

No que se refere a determinacdo da condutividade elétrica (Grafico 2), no Estudo
de Estabilidade Preliminar, ndao houve diferenga estatisticamente significativa. Para F1 o
valor de F (1,198604) é menor que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05, e para
F2, o valor de F (0,066336) é menor que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05.
Isso indica que a formulagao se mostrou estavel durante todo o Estudo de Estabilidade
(Tabelas 11 e 12).

Tabela 11 - Analise estatistica entre os valores de condutividade elétrica apresentada por F1 (n=3).

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 6,660139 2 3,330069 1,198604 0,314406 3,284918
Dentro dos grupos 91,68356 33 2,77829

Total 98,3437 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Tabela 12 - Analise estatistica entre os valores de condutividade elétrica apresentada por F2 (n=3).

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,119572 2 0,059786 0,066336 0,93594  3,284918
Dentro dos grupos 29,74146 33 0,901256

Total 29,86103 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Grafico 2 - Estudo de Estabilidade Preliminar: Condutividade elétrica

14
Q12 A
L
= 10
o
D 8 -
S 6 ——F1
©
S —=F2
=
5 2
2
O O T T T T T T T T T T T 1
o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Periodo (dias)

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.
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A viscosidade (Grafico 3) é a grandeza que mede o atrito entre as camadas con-
secutivas de fluido e a resisténcia a qualquer mudanga do seu volume, sendo funcao da
resisténcia, denominada de cisalhamento, que € a forga necessdria para causar o movi-
mento das camadas, ocorrendo quando o fluido se move fisicamente ou € distribuido.
Assim, fluidos viscosos necessitam de mais forca para se mover que aqueles menos vis-
cosos (BONTORIM, 2009). A andlise estatistica mostrou também que nao houve diferenca
significativa: para F1 o valor de F (0,701418) é menor que o valor de F critico (3,68232) ao
nivel de 0,05, e para F2, o valor de F (1,072652) é menor que o valor de F critico (3,68232)
ao nivel de 0,05, indicando que a formulag¢ao se mostrou estavel em relacao a esse para-
metro durante todo o estudo de estabilidade (tabelas 14 e 15).

Tabela 14 - Analise estatistica entre os valores de viscosidade apresentada por F1 (n=3).

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 1327,754 2 663,8772 0,701418 0,511437 3,68232
Dentro dos grupos 14197,19 15 946,4793

Total 15524,94 17

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Tabela 15 - Andlise estatistica entre os valores de viscosidade apresentada por F2 (n=3).

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 3750,028 2 1875,014 1,072652 0,36694  3,68232
Dentro dos grupos 26220,24 15 1748,016

Total 29970,27 17

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Gréafico 3 - Estudo de Estabilidade Preliminar: Viscosidade
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.
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A densidade (Grafico 4) é representada pela relacao entre a massa de uma subs-
tancia e o volume que ela ocupa. No caso de liquidos ou semissolidos, alteracdes neste
parametro podem indicar a incorporagao de ar ou a perda de ingredientes volateis (BRA-
SIL, 2004).

No Estudo de Estabilidade Preliminar, no parametro de determinagao da densi-
dade, também nao houve diferenca estatisticamente significativa, onde para F1 o valor
de F(0,065845) é menor que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05, e para F2, o
valor de F(0,081815) é menor que o valor de F critico (3,284918) ao nivel de 0,05, indi-
cando que a formulagao se mostrou estavel (Tabelas 17 e 18).

Tabela 17 - Analise estatistica entre os valores de densidade apresentados por F1 (n=3)

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,000264 2 0,000132 0,065845 0,936398 3,284918
Dentro dos grupos 0,066202 33 0,002006

Total 0,066466 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Tabela 18 - Andlise estatistica entre os valores de densidade apresentados por F2 (n=3)

ANOVA

Fonte da variacao SQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,000357 2 0,000179 0,081815 0,921629 3,284918
Dentro dos grupos 0,072039 33 0,002183

Total 0,072396 35

Fonte: Elaborado pelo autor, 2016.

Gréafico 4 - Estudo de Estabilidade Preliminar: Densidade
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A instabilidade fisica das emulsoes é causada pela separagao de fases, promo-
vendo mudangas na aparéncia, consisténcia, redispersibilidade e na performance do pro-
duto. Este tipo de instabilidade pode apresentar-se na forma de cremeagao, sedimenta-
¢ao, floculagao e coalescéncia. Instabilidades quimicas que podem ocorrer sio mudangas
nos valores de pH, hidrolise de tensoativos, contaminagao microbiana e processos foto-
quimicos. Pode ocorrer ainda devido a inversao de fases provocada pela perda de agua
e consequentemente pela variacao da relagao entre as fases dispersa e continua (MORAIS,
2006).

A formulagdo desenvolvida nao apresentou nenhuma instabilidade organolép-
tica e fisico-quimica. Todos os testes realizados apresentaram um resultado conforme
para os valores encontrados durante o tempo que foram avaliados.

4, Conclusao

No estudo de estabilidade preliminar, durante os 12 dias de andlises, as formu-
lagdes F1 e F2 mantiveram-se inalteradas nos parametros macroscopicos (aspecto, cor e
odor e sensagdo de tato). Nos ensaios fisicos quimicos, nao houve variagdes estatistica-
mente significativas nos valores de pH, viscosidade, condutividade elétrica e densidade.

Todos os parametros avaliados indicam que a formulacao para tratamento do
fibro edema geloide cumpre os parametros do estudo de estabilidade preliminar. Estu-
dos futuros de estabilidade acelerada e de longa duragao devem ser realizados para se
aperfeicoar melhor a estabilidade da formulagao e se estimar a validade.
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