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Resumo: A busca por procedimentos estéticos menos invasivos tem aumentado no Brasil,
tornando necessario o uso de métodos que proporcionem maior conforto ao paciente durante sua
realizagdo. Nesse contexto, os anestésicos topicos sdo amplamente utilizados para reduzir a dor
em procedimentos dermatolégicos. Este estudo teve como objetivo desenvolver e avaliar uma
formulagdo anestésica topica contendo lidocaina para aplicagdo em pequenos procedimentos
dermatoldgicos estéticos. Inicialmente, foram realizadas pesquisas de mercado. Apos, foi
realizado o desenvolvimento de formula¢des na forma de creme (LBI-LBIV) e gel (LBI e LBIII)
contendo lidocaina a 2%. Fez-se o estudo de estabilidade preliminar por meio dos testes de
centrifugacdo e temperatura elevada e ciclo gelo-degelo (caracteres organolépticos, viscosidade,
pH e condutividade elétrica). A formulacao LBIII do gel apresentou aspecto translicido e
uniforme, viscosidade adequada e odor caracteristico. LBIII de gel de lidocaina apresentou
instabilidade em testes de pH e viscosidade e foi descontinuada. A formulagao LBIV do creme de
lidocaina apresentou cor branca, aspecto uniforme, brilho e odor caracteristico e viscosidade
superior a LBIII. Foi aprovada em todos os testes do Estudo de Estabilidade Preliminar. Os
resultados indicaram que a formulagdo creme-gel contendo lidocaina demonstrou maior
estabilidade e potencial para aplicagao em procedimentos dermatologicos estéticos que requerem
anestesia topica. No entanto, recomenda-se a realizagao de estudos adicionais de estabilidade,
além de testes microbioldgicos, ensaios de eficacia clinica e avaliagdes de seguranga, a fim de
confirmar sua aplicabilidade e viabilidade para uso em larga escala ou futura comercializagao.
Palavras-chave: anestésicos locais; estética; lidocaina; estabilidade de produtos cosméticos.

Abstract: The search for less invasive aesthetic procedures has increased in Brazil, making it
necessary to use methods that provide greater patient comfort during their performance. In this
context, topical anesthetics are widely used to reduce pain in dermatological procedures. This
study aimed to develop and evaluate a topical anesthetic formulation containing lidocaine for
application in minor aesthetic dermatological procedures. Initially, market research was
conducted. Subsequently, formulations were developed in the form of cream (LBI-LBIV) and gel
(LBI and LBIII) containing 2% lidocaine. A preliminary stability study was carried out through
centrifugation, elevated temperature, and freeze-thaw cycle tests, evaluating organoleptic
characteristics, viscosity, pH, and electrical conductivity. The LBIII gel formulation showed a
translucent and uniform appearance, adequate viscosity, and characteristic odor. However, the
LBIII lidocaine gel showed instability in pH and viscosity tests and was discontinued. The LBIV
lidocaine cream formulation presented a white color, uniform appearance, gloss, characteristic
odor, and higher viscosity than LBIIL. It was approved in all tests of the Preliminary Stability
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Study. The results indicated that the cream-gel formulation containing lidocaine demonstrated
greater stability and potential for application in aesthetic dermatological procedures requiring
topical anesthesia. However, additional stability studies, as well as microbiological tests, clinical
efficacy trials, and safety evaluations, are recommended in order to confirm its applicability and
feasibility for large-scale use or future commercialization.

Keywords: local anesthetics; aesthetics; lidocaine; cosmetic product stability.

1 INTRODUCAO

A busca pela beleza é extremamente relevante no Brasil, mantendo-se constante
em seu crescimento, independentemente da situagao econdmica no pais. A vaidade é
muito valorizada entre os brasileiros, com uma alta demanda de produtos estéticos e
fazendo com que o Brasil seja o terceiro maior consumidor mundial desses produtos
(Filgueiras, 2018). E essencial que a estética seja reconhecida, principalmente em
procedimentos injetaveis nao cirurgicos, tornando-se uma area crucial da saude (Silva,
2022). A procura pelos procedimentos estéticos injetaveis € impulsionada pela
insatisfacdo com a chegada das linhas de expressdes, processo que envolve fungdes
naturais do organismo. A populagao busca cada vez mais minimizar o envelhecimento
e tratar tudo isso de maneira menos invasiva e nao tardia (Oliveira; Ferreira, 2023).

A anestesia teve seu inicio com a utilizacdo de variagdes de temperatura,
evoluindo para os fdrmacos e simboliza um avango significativo para a medicina (Secaf;
Tagliani, 2020). O emprego dos anestésicos topicos locais em procedimentos
dermatoldgicos permite que possam ser realizados fora de ambientes hospitalares ou
ambulatorios, trazendo acessibilidade e conforto (Cherobin; Tavares, 2020). Cremes
anestésicos tdpicos podem ser uma alternativa aos anestésicos injetdveis em
procedimentos estéticos superficiais, proporcionando uma opgao segura e eficaz, uma
vez que a utilizagao de injetdveis pode trazer um certo estresse e desconforto ao paciente
(Secaf; Tagliani, 2020).

Anestésicos de uso tdpico sao capazes de penetrar na derme, na epiderme e na
sua barreira avascular em condigdes apropriadas (Secaf; Tagliani, 2020). Os anestésicos
topicos agem como bloqueadores de impulsos nervosos na area sobreposta, ocasionando
assim a perda de sensibilidade por um determinado periodo, possibilitando assim que
procedimentos sejam feitos com a auséncia de dor (Blanco et al., 2003).

Diante disto, os mais comumente utilizados sdao o0s cremes com misturas
eutéticas contendo em sua formulagao lidocaina/prilocaina ou podem ser combinados a
outro amino-éter em altas concentragdes, sendo possivel apresentarem limitagdes em sua
efetividade, por motivos da ndo absor¢ao do produto através da epiderme (Luz;
Siqueira; Pereira, 2017).

Dessa forma, o presente trabalho tem como objetivo desenvolver e avaliar um
anestésico topico contendo lidocaina, com agdo rdpida, capaz de promover anestesia
eficaz em dreas cutaneas destinadas a pequenos procedimentos dermatologicos
estéticos. A realizacdo deste estudo justifica-se pela necessidade de aprimorar as
formulagdes disponiveis, buscando maior eficdcia anestésica, menor tempo de acao e
maior conforto para os pacientes durante a realizagao desses procedimentos.
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2 METODOLOGIA
2.1 DESENVOLVIMENTO DO TRABALHO

O trabalho foi realizado nos laboratorios de Tecnologia Farmacéutica e Controle
de Qualidade, no segundo piso do Bloco D, do Centro Universitario de Patos de Minas
— UNIPAM, na cidade de Patos de Minas (MG). Trata-se de um estudo experimental,
com abordagem de natureza qualiquantitativa.

Foram desenvolvidas duas formulagdes com propriedades anestésicas
contendo lidocaina, cuja estabilidade foi posteriormente avaliada de acordo com as Boas
Préticas de Fabricagdao. Apos o levantamento na literatura acerca das formas cosméticas
mais adequadas para a preparagao, optou-se pela elaboragdo de uma formulagao em gel
e outra em gel-creme, sendo posteriormente envasadas em bisnagas metalicas, com o
objetivo de proporcionar maior praticidade na aplicagdo, no manuseio e no
armazenamento.

Em seguida, foram definidos os componentes de cada formulacao e reunidas
informagdes referentes as suas caracteristicas fisico-quimicas, concentragdes de uso,
possiveis incompatibilidades e fun¢des tecnoldgicas. Inicialmente, os lotes de bancada
foram preparados em pequena escala, com peso aproximado de 100 g, e acondicionados
em potes adequados para assim realizar a avaliacao. Na escolha da embalagem, optou-
se por uma bisnaga de aluminio branca de 30g.

Os equipamentos utilizados foram Agitador mecanico (713 - Fisatom); Balanga
semi-analitica (Bk400 - Gehaka); Banho maria (314-6 - Nova Etica); Centrifuga (BE 6000
- Bio Eng); Chapa aquecedora (510 - Fisatom); Condutivimetro (CG 2000 - Gehaka);
Estufa (06/091741E - Lemagq); Geladeira (Consul); pHmetro digital (PG3000 - Gehaka);
Viscosimetro rotacional (Marte- modelo MVD-10).

O teste de estabilidade foi realizado conforme as diretrizes da ANVISA, através
do Guia para Realiza¢dao de Estudos de Estabilidade da RE n. 1, de 29 de julho de 2005
(Brasil, 2019), o Guia de Estabilidade de Produtos Cosméticos (Brasil, 2004) e Guia de
Controle de Qualidade de Produtos Cosméticos (Brasil, 2008).

Para a determinagao do Estudo de Estabilidade preliminar, as amostras e o
padrao foram avaliados através de uma sequéncia contendo trés testes, conforme
descrito a seguir. Todos os testes foram realizados em triplicata e foram efetuados
registros fotograficos padronizados.

No ensaio de temperatura elevada, as amostras foram mantidas em banho-
maria por 10 minutos nas temperaturas de 30, 40, 50, 60 e 70°C, respectivamente. Apds
o resfriamento das amostras a temperatura ambiente, elas foram analisadas visualmente
para verificar se houve ou ndo algum processo de instabilidade.

No teste de centrifugacdo, as amostras foram submetidas a centrifugagao de
3000 rpm durante 30 minutos em centrifuga. Apds a centrifugacdo, as amostras foram
avaliadas visualmente, a fim de verificar se ocorreu ou nao algum processo de
instabilidade (Brasil, 2004).

Nos ciclos gelo-degelo, as amostras foram submetidas por 12 dias em ciclos de
24 horas a 45 °C + 2 °C em estufa elétrica e 24 horas a -5°C + 2°C no congelador. Foram
avaliados os seguintes parametros em triplicata: avaliacio das caracteristicas
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organolépticas, determinacdo dos valores de pH, da condutividade elétrica, da
viscosidade, da densidade nos tempos de 24h, 6 dias e 12 dias (Brasil, 2004).

Para a determinacao das caracteristicas organolépticas foram considerados os
seguintes itens: aspecto, cor, odor, sensacao de tato e processos de instabilidade como
alteracao de cor e odor e a separagao de fases.

As analises fisico-quimicas estdo descritas a seguir. Para a determinagdo do pH,
foi utilizado um pHmetro digital previamente calibrado com as solugdes tampao 4 e 7 a
temperatura ambiente. O eletrodo foi inserido diretamente nas amostras (Brasil, 2019).
Para a determinacdao da condutividade elétrica, foi utilizado um condutivimetro da
marca Gehaka previamente calibrado com a solugao 1413uS/cm a temperatura ambiente
(Brasil, 2019).

Para a determinagdo da densidade relativa, foi utilizado um picnémetro de 25
mL de vidro e foi considerada a temperatura de analise de 20 °C. A massa do picndmetro
vazio foi determinada e em seguida a massa do mesmo com amostra e com agua
purificada. A densidade foi determinada pela razao da massa da amostra pela massa da
agua, conforme a férmula a seguir: D = Pamostra - Pvazio / PAgua - Pvazio (Brasil, 2019).

Para a determinacado da viscosidade, foi utilizado viscosimetro rotacional Ika,
modelo Lo-vi, em que o aparelho gira um cilindro ou um disco (haste) em velocidade
constante e uniforme, mergulhado nas amostras. Essa rotacdo determina uma forga
necessaria para vencer a resisténcia que a viscosidade do material fluido, em estudo,
oferece ao movimento rotacional. O spindle utilizado foi R7 (Brasil, 2019).

A avaliagao estatistica dos dados foi realizada por meio de andlise de variancia
(ANOVA), utilizando o programa Microsoft Excel 2016. Foram calculados a média e o
desvio padrao para a andlise e discussao dos dados coletados.

Para a determinagao do Estudo de Estabilidade preliminar, as amostras (lotes
problema (Pb) e o padrao (Pa) (amostra mantida na temperatura ambiente) foram
avaliados e os valores encontrados foram comparados. Foram efetuados registros
fotograficos padronizados.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO
3.1 PESQUISA DE MERCADO

A pesquisa de mercado inicial permitiu identificar os principais anestésicos
topicos disponiveis no mercado brasileiro, amplamente utilizados em procedimentos
dermatologicos, estéticos e em pequenas interveng¢des médicas. Observou-se que a maior
parte das formulagdes comercializadas utiliza lidocaina como principio ativo principal,
isoladamente ou associada a outros anestésicos locais, como prilocaina, benzocaina e
tetracaina, substancias conhecidas por sua capacidade de bloquear a condugao dos
impulsos nervosos, promovendo analgesia temporaria na regiao aplicada (Lee, 2016;
Salinas, 2017).

Esses ativos sdao frequentemente empregados em produtos destinados a
redu¢do da dor em procedimentos como pungdes venosas, aplicacdes injetaveis,
tratamentos a laser, pequenas cirurgias dermatologicas e procedimentos estéticos, além
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de serem indicados para o alivio de desconfortos causados por cortes superficiais,
queimaduras leves, irritagdes cutaneas e picadas de insetos (Schulman; Strichartz, 2009).

A andlise das formulagdes revelou que os anestésicos topicos disponiveis no
mercado apresentam diferentes formas farmacéuticas, como pomadas, cremes e géis,
variando principalmente nas concentra¢des dos principios ativos e na composi¢ao de
excipientes. Esses produtos apresentam composi¢oes de ativos semelhantes, porém
diferem na presenca de componentes auxiliares, como propilenoglicol, carbémeros,
emulsificantes, conservantes e agentes reguladores de pH, responsaveis por melhorar a
estabilidade, a consisténcia, a absor¢ao cutanea e a seguranca das formulagdoes. Em
alguns casos, observa-se também a presenga de vasoconstritores, como a epinefrina, que
auxiliam na reducdo do sangramento e podem contribuir para prolongar o efeito
anestésico (Aché, 2019; Bulas Med, 2020; Lenzafarm).

A avaliacao das indicagOes terapéuticas mostrou que esses anestésicos sao
amplamente utilizados em procedimentos minimamente invasivos, tanto na area médica
quanto na estética, evidenciando sua relevancia para a pratica clinica e para o setor
cosmético-dermatologico (Bulas Med, 2014; Ems S/A; Minas Brasil). Os dados obtidos na
pesquisa de mercado estao apresentados na Tabela 1, que retine os principais anestésicos
topicos disponiveis no mercado e seus respectivos principios ativos.

Tabela 1: Anestésicos topicos disponiveis no mercado brasileiro
e seus principios ativos.

Anestésico Forma farmacéutica Principais ativos
Labcaina Pomada Lidocaina 5%
EMLA Creme dermatologico Lidocaina 2,5% + Prilocaina 2,5%
Dermomax Creme dermatologico Lidocaina
Pliaglis Creme / pelicula tépica Lidocaina + Tetracaina

, . Benzocaina + Lidocaina + Prilocaina

Lenzatop Creme anestésico , . .
+ Tetracaina + Epinefrina

Lidocaina 20% Benzocaina 8% +

1 si i il 1
Gel anestésico (Minas Brasil) Ge Epinefrina 0,07%

Fonte: adaptado de Emas S. A.; Bulas Smed, 2014; Aché, 2019; Bulas Med, 2020;
Lenzafarm, s. d; Minas Brasil, s. d.

3.2 ANALISES FISICAS E QUIMICAS

Inicialmente foram propostas duas formulagdes: a primeira na forma de gel-
creme e a segunda na forma de gel. Ambas continham lidocaina como ativo a 2%
(Tabelas 2 e 3).

A formulagao creme-gel apresenta componentes com fungdes especificas que
garantem a sua estabilidade e com bom sensorial. O EDTA (4cido etilenodiamino tetra-
acético) é um agente quelante amplamente utilizado. O hidroxitolueno butilado (BHT) é
um antioxidante (Lombardo, 2020). A glicerina ou glicerol é um ingrediente umectante
utilizado em formulagdes hidratantes para a pele (Babo, 2021). O Polawax® é uma cera
autoemulsionante utilizada na preparagao de emulsdes (Purifarma, s. d.). A vaselina
(petrolato) atua como um veiculo oclusivo em anestésicos tdpicos, prolongando o
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contato do principio ativo com a pele e aumentando a eficacia (Infinity Pharma, 2023). O
Cosmoguard® é um antimicrobiano e conservante (Vieira; Almeida, 2021). A lidocaina
atua como anestésico (Domingues, 2021).

Para o preparo da formulacao do creme, foram pesados todos os componentes
da formulagdo. Foram aquecidas as fases A e B separadamente em chapa aquecedora até
a temperatura de 70-75°C. Apds, a fase A foi vertida sobre a fase B sob agitacao mecanica
no agitador mecanico até que a temperatura chegue a 40 °C. Foram adicionados os
componentes da Fase C na formulacdo. A lidocaina foi reduzida em gral de vidro e
solubilizada em vaselina liquida antes de ser incorporada na formulagao. Corrigiu-se o
pH para 7,5.

Para o preparo da formulagao do gel, solubilizou-se a lidocaina e o BHT na
vaselina liquida. A lidocaina foi reduzida em gral de vidro antes de ser solubilizada em
vaselina liquida. Apos foi adicionado o Aerosil®, que foi disperso até a formacao do gel
sob agitacdo mecanica. Corrigiu-se o pH para 7,5.

Tabela 2: Formulagao do gel-creme de lidocaina a 2,0%

FASE A LBI (%) LBII (%) LBIII (%) LBIV (%)

Agua qsp 100 100 100 100
Natrosol® - - - 1,0
EDTA dissédico 0,1 0,1 0,1 0,1
Glicerina 5,0 5,0 5,0 5,0
FASE B

Vaselina liquida 15,0 15,0 15,0 15,0
BHT 0,1 0,1 0,1 0,1
Polawax® 8,0 10,0 12,0 14,0
FASE C

Lidocaina 2,0 2,0 5,0 5,0
Cosmoguard® 0,5 0,5 0,1 0,1

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

Tabela 3: Formulagao do gel de lidocaina a 2,0%

FASE A LBI (%) LBII (%) LBIII (%)
Lidocaina 2,0 2,0 2,0
BHT 0,5 0,5 0,5
Aerosil® 2,0 5,0 8,0
Vaselina liquida gsp 100,0 100,0 100,0

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

A formulagao LBI do creme de lidocaina apresentou cor branca, viscosidade
baixa, aspecto uniforme, brilho e odor caracteristico. A Formulagao LBI do gel
apresentou aspecto transltucido e uniforme, viscosidade baixa e odor caracteristico. A
formulagao LBI do gel foi descartada devido a baixa viscosidade e LBI do creme foi
submetida ao teste de centrifugagao e houve separacao de fases (Figura 1).

Para solucionar o problema de instabilidade, foram propostas alteragdes nas
formulagoes. Foram aumentadas as concentragoes de Polawax® para 10%, que se trata
de um agente emulsionante e espessante e de Aerosil® para 5,0%, que apresenta agao
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espessante. Foram entdao produzidos LBII do creme e do gel. A formulagao LBII do
creme de lidocaina apresentou cor branca, aspecto uniforme, brilho e odor caracteristico
e viscosidade superior a LBI. A formulagao LBII do gel apresentou aspecto translucido e
uniforme, viscosidade superior a LBI e mais adequada e odor caracteristico. Ambas
foram submetidas ao teste de centrifugacao e houve separacao de fases em ambas as
formulagoes (Figura 1).

Optou-se novamente por aumentar a concentracdo de Polawax® para 12,0%
(LBIII). A formulacdo LBIII do creme de lidocaina apresentou cor branca, aspecto
uniforme, brilho e odor caracteristico e viscosidade superior a da LBIL. Apds o teste de
centrifugagao, novamente houve separagao de fases de LBIII do creme (Figura 1).

A formulagao LBIII do gel apresentou aspecto translucido e uniforme,
viscosidade superior a LBI e mais adequada e odor caracteristico. A LBIII foi submetida
ao teste de centrifugacao e de temperatura elevada e foi aprovada nos dois testes, uma
vez que nao houve separagao de fases nem outras modificagdes nas amostras (Figuras 1
e 2). Foi feito um teste para determinacao de pH e de viscosidade prévio na formulacao
do gel, mas nao se conseguiu obter dados estaveis. Por isso, optou-se por descontinuar
os testes com a formulagao de gel de Aerosil® e prosseguir somente com o creme de
Polawax®.

Foi realizada novamente uma modificagdo na formula¢do do creme para
solucionar o problema de instabilidade da formula¢do. Aumentou-se a concentragao de
Polawax® para 14,0% e foi acrescentado Natrosol® como espessante na fase aquosa a
fim de corrigir o problema de separac¢ao de fases (LBIV). A formulagao LBIV do gel-
creme de lidocaina apresentou cor branca, aspecto uniforme, brilho e odor caracteristico
e viscosidade superior a LBIII. Apds o teste de centrifuga¢do, nao houve separagao de
fases e foi aprovado no teste.

Figura 1: LBI do creme e do gel apds o teste de centrifugacao.

LBI creme LBIl creme LBII gel LBIIl creme LBIII gel LBIV creme
(Polawax® 8%) (Polawax © 10%) (Aerosil © 5%) (Polawax ® 10%) (Aerosil © 8% (Polawax ® 14%)

Fonte: arquivo das autoras, 2025.

A LBIV foi também submetida ao teste de temperatura elevada (Figura 2). Nao
houve separacao de fases em todas as temperaturas avaliadas e, portanto, foi aprovado
no teste.

Foram entao produzidos 600g de LBIV e o mesmo foi acondicionado em potes
plasticos identificados com lote problema (I, II e III) e Lote Padrao (I, II e III), conforme
a Figura 3.
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As amostras do lote problema foram submetidas ao ciclo gelo-degelo e as
amostras do lote padrao foram armazenadas em temperatura ambiente. Foram avaliadas
as amostras padrao e problema nos tempos de 24 horas, 6 dias e 12 dias.

Na avaliacdo das caracteristicas organolépticas, a formulagao LBIV do gel-
creme de lidocaina apresentou coloragao branca, aspecto uniforme, brilho e odor
caracteristico. Nao houve alteragdes nesses parametros durante o ciclo gelo-degelo e,
portanto, nao houve diferencas entre as amostras do lote problema em comparacao com
as amostras do lote padrao apos o ciclo gelo-degelo.

Figura 2: Teste de temperatura elevada de LBIV (gel-creme) e LBIII (gel).
30°C 40°C 50°C 60°C 70°C
LBIV gel-creme LBIV gel-creme LBIV gel-creme LBIV gel-creme LBIV gel-creme

' - i ]

30°C 40°C 50°C 60°C 70°C
LBIIl gel LBIII gel LBIII gel LBIII gel LBIII gel

ey

A

Fonte: arquivo das autoras, 2025.

Figura 3: Lotes problema (Pb), Lotes padrao (Pa) da formula¢ao em gel-creme.

Fonte: arquivo das autoras, 2025.
Os valores de densidade relativa, pH, viscosidade e condutividade elétrica de
LBIV do gel-creme estao descritos nos graficos a seguir.
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A determinacdo da condutividade elétrica permite avaliar a presenca de ions
dissolvidos na formulagao, sendo um parametro util na avaliagao da estabilidade fisico-
quimica. Alteragdes na condutividade podem indicar modificagdes na composigao do
sistema, como degradagao de componentes ou liberacao de espécies idnicas ao longo do
tempo. Dessa forma, esse parametro auxilia na verificagao da estabilidade da formulagao
durante o periodo de estudo (Brasil, 2019).

Os dados de condutividade elétrica mostraram que as amostras do lote padrao
tiveram um comportamento semelhante com as amostras do lote problema (Grafico 1).
A andlise estatistica (Tabela 4) revelou que nao houve diferencas estatisticamente
significativas entre os valores do lote padrao em relagao aos valores do lote problema.

Grafico 1: Condutividade elétrica.
Condutividade elétrica (uS/cm)
300
250
200
150
100

50

24 horas Dia 6 Dia 12

=#=—Condutividade padrio == Condutividade problema

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

Tabela 4: Condutividade elétrica - analise estatistica

ANOVA

Fonte da

variagdo sQ gl MQ F valor-P  Fcritico
Entre grupos 2756,327 1 2756,327 0,676132 0,457112 7,708647
Dentro dos
grupos 16306,44 4 4076,61
Total 19062,77 5

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

A densidade relativa é um parametro fisico-quimico importante na
caracterizacdo de formulagdes cosméticas e farmacéuticas, pois permite avaliar a
uniformidade da preparacao e possiveis altera¢des na estrutura do sistema ao longo do
tempo. Esse ensaio consiste na comparacgao entre a massa de um determinado volume
da amostra e a massa do mesmo volume de dgua. Alteragdes nesse parametro podem
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indicar mudangas na composicao da formulagao, incorporagao de ar ou processos de
instabilidade fisica (Brasil, 2019).

No Grafico 2, pode-se perceber um comportamento semelhante entre as
amostras do lote padrao e do lote problema. Nao foram observadas diferengas
estatisticamente significativas (Tabela 5) entre as amostras padrdo e problema nos
tempos avaliados, uma vez que o valor de F calculado foi inferior ao F critico (F < F
critico). Esse resultado indica auséncia de variagao relevante na densidade relativa ao
longo do periodo analisado.

Grafico 2: Densidade relativa.
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Fonte: dados da pesquisa, 2025.

Tabela 5: Densidade relativa analise estatistica

ANOVA

Fonte da

variagdo 5Q gl MQ F valor-P  Fcritico
Entre grupos 8,19E-05 1 8,19e-05 0,268668 0,631579 7,708647
Dentro dos
grupos 0,00122 4 0,000305
Total 0,001302 5

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

A viscosidade é um parametro fundamental na caracterizagao de formulag¢oes
semissolidas, pois esta diretamente relacionada a resisténcia do material ao escoamento
e a sua consisténcia. Esse parametro influencia caracteristicas importantes do produto,
como espalhabilidade, estabilidade fisica e sensorial durante a aplicagdo. O
monitoramento da viscosidade em estudos de estabilidade permite identificar possiveis
alteracdes estruturais na formulagdo, como separacdo de fases, degradacao de
componentes ou modificagdes na estrutura da emulsao (Brasil, 2019).

Nos resultados obtidos, ndo foram observadas diferengas significativas entre as
amostras padrao e problema nos tempos avaliados (Grafico 3 e Tabela 6). Esses dados
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indicam que a viscosidade permaneceu relativamente estdvel ao longo do periodo
analisado, sugerindo que a formulagao manteve suas caracteristicas durante o estudo.

Grafico 3: Viscosidade.
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Fonte: dados da pesquisa, 2025.

Tabela 6: Viscosidade analise estatistica

ANOVA

Fonte da

variag@o sQ gl MQ F valor-P  Fcritico
Entre grupos 9286045 1 9286045 6,648857 0,061422 7,708647
Dentro dos
grupos 5586551 4 1396638
Total 14872597 5

Fonte: dados da pesquisa, 2025.

O pH é um parametro fundamental na avaliacao da estabilidade e qualidade de
formulagdes farmacéuticas e cosméticas, pois influencia diretamente a solubilidade, a
estabilidade quimica dos componentes e a compatibilidade com a pele. Altera¢des no
pH ao longo do tempo podem indicar processos de degradacdo, contaminac¢do ou
intera¢Oes entre os componentes da formula¢do. Dessa forma, o monitoramento desse
parametro durante estudos de estabilidade € essencial para garantir a seguranca e
eficacia do produto (Aulton; Taylor, 2016).

Nos resultados obtidos (Grafico 4 e Tabela 7), nao foram observadas diferencas
significativas entre as amostras padrao e problema. Esses resultados indicam que as
formulagOes permaneceram relativamente estdveis ao longo do periodo analisado,
sugerindo que nao houve alteragdes nas propriedades durante o estudo. Dessa forma,
pode-se inferir que a formulagdo apresentou comportamento estavel nas condicdes
avaliadas.
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Grafico 4: pH
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Fonte: dados da pesquisa, 2025.

Tabela 7: Anélise estatistica de pH

ANOVA

Fonte da

variagdo sQ gl MQ F valor-P  F critico
Entre grupos 0,0054 1 0,0054 0,16139 0,708419 7,708647
Dentro dos
grupos 0,133837 4 0,033459
Total 0,139237 5

Fonte: dados da pesquisa, 2025.
4 CONSIDERACC)ES FINAIS

A partir dos resultados obtidos, foi possivel desenvolver e avaliar formulagoes
anestésicas topicas contendo lidocaina, destinadas a aplicagdo em pequenos
procedimentos dermatoldgicos estéticos. Durante o processo de desenvolvimento, foram
elaboradas duas formas farmacéuticas, gel e creme-gel, com o objetivo de analisar qual
apresentaria melhor estabilidade e caracteristicas fisico-quimicas adequadas.

Os estudos realizados demonstraram que a formulagdo em gel apresentou
instabilidade ao longo do periodo de avaliagao, principalmente em relagao as variagoes
de pH, motivo pelo qual sua continuidade nos testes foi descontinuada. A formulagao
em creme-gel apresentou caracteristicas fisico-quimicas satisfatdrias, como aspecto
homogéneo, boa espalhabilidade, auséncia de odor desagradavel e manutencao dos
parametros analisados, incluindo pH, viscosidade, densidade e condutividade elétrica,
sem variagOes estatisticamente significativas durante o estudo de estabilidade
preliminar.

Dessa forma, os resultados indicam que a formulagao creme-gel contendo
lidocaina demonstrou maior estabilidade e potencial para aplicacdo em procedimentos
dermatologicos estéticos que requerem anestesia topica. No entanto, recomenda-se a
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realizacao de estudos adicionais de estabilidade, além de testes microbioldgicos, ensaios
de eficacia clinica e avaliagoes de seguranca, a fim de confirmar sua aplicabilidade e
viabilidade para uso em larga escala ou futura comercializagao.
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