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RESUMO

A estabilidade de uma emulséo farmacéutica depende de inUmeros fatores, e para a
confiabilidade de qualquer produto farmacéutico, esta € uma condi¢cao fundamental.
O objetivo do presente trabalho foi desenvolver diferentes formulagcdes de cold
cream manipulado, variando os tipos de ceras utilizadas (cera de abelha, MEG,
polawax®, lanette® N, &lcool cetilico e &lcool cetoestearilico) e avaliar sua
estabilidade fisico-quimica. Para a caracterizacdo da estabilidade, foram avaliados
aspecto, teste de centrifugacdo, viscosidade, pH, perfil de espalhabilidade e
microscopia otica. Por meio da analise de centrifugacdo e viscosidade observou-se
que a formulagcdo A e B apresentaram melhora com relagdo a formulacéo padréo.
Verificaram-se valores de pH inicial e final elevados para todas as amostras. Duas
formulacbes apresentaram perfis de espalhabilidade semelhantes, porém a férmula
padrdao apresentou menor espalhabilidade corroborando com a andlise de
viscosidade. A andlise de microscopia 6tica mostra que as amostras apresentam
glébulos pequenos e uniformes, porém apresentam coalescéncia em alguns pontos.
Conclui-se que € possivel desenvolver uma emulsdo cold cream mais estavel,
alterando seu tipo de cera, porém faz-se necessario um maior tempo de andlise da
proporcao das matérias e no processo de emulsificagéo.

Palavras-chave: Emulsdo. Cold cream. Estabilidade.
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1 INTRODUCAO

A palavra emulsao deriva do latim emulgeo, que significa mungir, € aplicada a
todas as formulagbes de aspecto leitoso com as caracteristicas de um sistema
disperso de duas fases liquidas. Contém triglicerideos de origem vegetal, animal,
sintético ou mineral em suas formulacdes, deve ter como objetivo proteger a pele
contra agressoes climaticas, ndo promover oclusdo, ser inodoro ou ter odor suave,
ndo deixar a pele com aspecto oleoso, ser lavaveis em agua, néo irritar a pele, ter
pH neutro, ndo devendo ultrapassar 7,5, ter acdo higroscépica, ter boa
espalhabilidade, promover emoliéncia, ser hidratantes e ter FPS, se destinados ao
uso diurno (BONTORIM, 2009; GOMES e DAMAZIO, 2009).

O cold cream é a forma mais antiga de aplicacdo cosmética, sdo cosmeéticos
de tratamento ou de acdo em profundidade, de forma a facilitar a penetracdo de
determinadas substancias através da epiderme. Aplicados a noite, tém a finalidade
de pér a pele em estado de equilibrio bioldgico, sdo destinados de preferéncia para
peles secas, que precisam de material graxo, de forma a tornar o manto hidrolipidico
mais estavel e evitar a descamacao exagerada (BARATA, 2003; BONTORIM, 2009).

A manipulacdo de formulas farmacéuticas € uma atividade antiga, e ao
perceber que existe uma tendéncia mundial de exigéncia de qualidade por parte do
consumidor, as organizacbes farmacéuticas e cosméticas buscam assegurar a
qualidade de seus produtos, atendendo as exigéncias do mercado. Farmacias
magistrais tem a necessidade de criar e implementar sistemas e procedimentos que
promovam uma alta probabilidade de que cada produto farmacéutico e/ou
cosmecéutico mantenha suas propriedades homogéneas e suas caracteristicas,
assegurando a seguranca e a eficacia clinica da formulacdo (ANDRADE et al, 2005;
SPELLMEIER, 2005; FIRMINO et al, 2011).

Consumidores buscam cada vez mais produtos de Higiene Pessoal,
Perfumaria e Cosméticos de qualidade, de aparéncia estavel e que proporcionem
agradavel sensacéo de bem estar. Os cremes poderdo separar-se em duas fases,
ja que séao feitos de uma mistura de pelo menos duas fases imisciveis entre si, e,

visando na qualidade e estabilidade esperada, as emulsdes a serem desenvolvidas



terdo uma quantidade significativa de 6leo visando que a pele seca necessita de
produtos emolientes, umectantes e oclusivas, que sdo destinados a deixar a pele
macia e suave, qualidade que os 6leos possuem. Um dos desafios das farmacias de
manipulacdo esta relacionado a estabilidade das formulacbes, pois as mesma
podem ser utilizadas como base para incorporacdo de diferentes ativos ou mesmo

como hidratantes com uma carga elevada de 6leo, como é o caso do cold cream.

Como as emulsfes podem ser anidnicas, catidnicas ou nao iénicas, sera feito
a utilizacdo de diferentes ceras para uma compara-las e verificar qual mantém sua
estabilidade e também para uma melhor adesdo ao tratamento. Emulsdes que
utilizam tensoativos anibnicos em suas formulagcdes sao caracterizadas por
apresentarem a parte polar carregada negativamente em solugdo aquosa, enquanto
gue as emulsBes que utilizam tensoativos catibnicos apresentam-se carregada
positivamente. Por outro lado, as emulsdes que utilizam os tensoativos nao i6nicos
sdo caracterizadas por possuirem carga neutra quando estdo em solucao aquosa
(LEONARDI, 2008).

Com base nestes fatores, o objetivo do trabalho visa estudar uma nova
proposta de producdo de emulsdo cosmética, o cold cream, onde pretende manter
uma estabilidade dentro dos padrbes exigidos pela legislacdo, tendo, ao final, um
produto cosmético de qualidade, estavel e de aparéncia homogénea evitando que o
produto seja instavel devido a fatores como: cremeacéo ou sedimentacéo, floculacéo

e coalescéncia.

2 REVISAO BILBIOGRAFICA

2.1 A pele e seus cuidados

A pele é considerada o maior 6rgdo do corpo humano constituindo uma
barreira entre 0 meio interno e o meio externo, protegendo-o. Possui atribuicbes
importantes para o funcionamento geral do organismo, tais como controle da
temperatura, sensorial, estética, absor¢cdo da radiacdo UV, sintese da vitamina D,
absorcao e eliminacao de substancias quimicas (RIBEIRO, 2010; RASCHE, 2014).



A pele ndo possui pH neutro, o chamado pH fisioldgico da pele € entre 4,5 e
6,0, variando conforme a regido do corpo ou a idade. Isso contribui na protecao
bactericida e fungicida (RASCHE, 2014). Constitui 16% do peso corporal, podendo
ser elastica ou flexivel ou mais inelastica e rigida, dependendo da sua origem étnica
ou da genética (RIBEIRO, 2010; RASCHE, 2014). Sua espessura varia dependendo
da area do corpo, onde a pele mais espessa encontra-se em regifes sujeitas a
atritos constantes e pressoes. A pele possui duas camadas basicas: a epiderme e a
derme. Logo abaixo, a hipoderme, uma camada formada por tecido adiposo
(RIBEIRO, 2010).

A epiderme é formada por uma complexa estrutura constituida de diferentes
camadas conhecidas como basal, espinhosa, granulosa e cOrnea, ndo poSsui
circulacdo sanguinea e linfatica. A lacida encontra-se entre as camadas cérnea e
granulosa, sendo uma quinta camada confere maior espessamento da pele nas
regides da palma das méos e da sola dos pés, ao contrario das demais regifes do
corpo onde a pele é mais fina (RIBEIRO, 2010; RASCHE, 2014). Uma caracteristica
de sua funcdo protetora € ser praticamente impermedavel a todas as substancias nao
gasosas. Caso nao fosse assim, seria facil a penetracdo de microrganismos através
da pele (REBELLO, 2011).

A derme proporciona resisténcia fisica ao corpo contra agressdes mecanicas,
pois € um tecido elastico e resistente. Abriga 0s vasos sanguineos e linfaticos, os
apéndices cutaneos, células de natureza conjuntiva e de origem sanguinea e

fornece nutrientes a epiderme (RIBEIRO, 2010).

A hipoderme, camada mais profunda da pele, é altamente vascularizada. Sua
funcdo € armazenar energia, participar do isolamento térmico, absorver impactos,
modelar o corpo, manter os 6rgados em seus devidos lugares preenchendo espacos
internos, pois se constitui de células de gordura chamadas de adipécitos (RASCHE,
2014).

A pele seca pode manifestar-se em qualquer individuo durante sua vida.
Aparece devido a fraca atividade das glandulas sebaceas, onde h& uma
predisposicdo genética, mas também a influencia de fatores ambientais,

comportamentais, estresse, idade, entre outros fatores (CUNHA et al, 2004;



RIBEIRO, 2010). E facil reconhecer uma pele seca e desidratada, pois ela fica
opaca, aspera, sem brilho, sem elasticidade e sem maciez (COSTA et al, 2004,
SOUZA e ANTUNES JR., 2009).

As manifestacdes clinicas da pele seca sao: prurido, queimacéo, sensacao de
picamento, sensagcdo de estiramento da pele, descamacdo, diminuicdo da
flexibilidade, aumento das rugas e marcas de expressédo, aspereza ao toque e
possivel vermelhiddo. Os ativos cosméticos destinados a cuidados da pele seca
exercem acOes através de mecanismos de oclusdo, umectacéo e hidratacédo ativa ou
umectacdo ativa. Nos cuidados devem-se empregar cosméticos com extratos de
plantas com acé&o emoliente e hidratante de modo a suavizar e lubrificar a pele e
usar matérias prima que evitem a evaporacdo da agua (CUNHA et al, 2004,
RIBEIRO, 2010). As formulas hidratantes mais apropriadas sdo as emulsdes
farmacéuticas, pois conseguem carrear farmacos que recompde a estrutura

higroscopica da pele, mantendo-a hidratada (COSTA et al, 2004).

2.2 Oleos minerais: beneficios e aplicacées

Frequentemente O6leos e outras substancias emolientes vém sendo
adicionados aos veiculos cosméticos, pois melhora a espalhabilidade da formulacao,
o0 sensorial e podem apresentar algum efeito benéfico para a pele (SOUZA e
ANTUNES JR., 2009). Atuam na prevencdo de lesdes, nos diversos estagios de
cicatrizacdo, também podem exercer acado bactericida, entre outros (MORAIS et al,
2008; SILVA e SILVA, 2009).

O Petrolatum, comumente chamado de vaselina, € um derivado do petrdleo.
Foi descoberta pelo quimico britAnico Robert Augustus Chesebrough que ficou
intrigado com um subproduto natural do processo de perfuracdo do petroleo.
Acredita-se que o nome Vaselina venha da combinacdo da palavra alema para agua
wasser e da palavra grega para 6leo oleon. Foi descobrindo-se muitos usos para
vaselina como cuidados e hidratacdo da pele, em bebés para erupcdo da fralda,
alivio da pele seca e rachada em frios extremos e inclusive na Primeira Guerra
Mundial (UNILEVER, 2016).



Sua composic¢do, bastante complexa, € uma mistura de hidrocarbonetos, mas
contém, em quantidades peculiares, substancias especificas, possuindo
propriedades hidratantes e cicatrizantes e, ha estudos que comprovam que a
vaselina € mais eficiente em evitar a perda de agua do que outros 0Oleos naturais
(SOUZA, 2016).

Devido ao seu caracter altamente lipofilico, vaselina € utilizada como
ingrediente essencial nas formulacdes de produtos cosméticos, sendo utilizada com
ingrediente principal numa grande variedade de formulacdes topicas de pomada e
cremes (PARK e SONG, 2010). Estudos in vivo mostram que a vaselina possui um
maior potencial hidratante para pele seca do que outros ingredientes naturais como
o 6leo mineral, o 6leo de oliva e a lanolina. Muitas formulacées emulsionadas foram
desenvolvidas, pois sua textura e sensorial podem ser um tanto desagradaveis se
aplicadas diretamente sobre a pele. Essas emulsfes contém agua e tensoativos,
entre outras substancias, que reduzem o sensorial oleoso proporcionado pela

vaselina facilitando também sua remocao na hora da lavagem (SOUZA, 2016).

2.3 Farmacia magistral

A farmacia magistral (também designada farmacia de manipulacdo)
representa um importante segmento do mercado farmacéutico no Brasil, e 0
farmacéutico desempenha seu papel diante da sociedade e manipulando féormulas
farmacéuticas ha muito tempo, conseguindo atender a clientes de uma forma
individual, uma vez que cada cliente possui suas necessidades terapéuticas
particulares. O Brasil desenvolveu um modelo de farméacia magistral, com muitos
anos de experiéncia e um grau de qualidade e seguranca proprios ao segmento
(ANDRADE et al, 2005; FIRMINO et al, 2011; CRF, 2012).

As farmacias de manipulacdo devem seguir a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n°. 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas
de Manipulagcdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em
farmacias, seguindo as normas de controle de qualidade para estabelecimentos
farmacéuticos, estabelecendo testes de controle microbiolégico e fisico-quimico,

para as matérias primas, bases farmacéuticas e produtos acabados, garantindo ao



consumidor um produto de qualidade e isento de contaminagbes (ANVISA, 2007,
FIRMINO et al, 2011).

A Lei 13.021/2014 estabelece que farmacia seja uma unidade de prestacdo
de servicos destinada a dar assisténcia farmacéutica, assisténcia a saude e
orientacdo sanitaria, na qual se processe a manipulacdo e/ou dispensacdo de
medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeias ou industrializados, cosméticos,
insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos. No Brasil existem mais
de 10 mil farméacias de manipulacdo registradas no Conselho Federal de Farmacia
(JORNAL DO BRASIL, 2016).

Um fator totalmente contrario a uma atividade lucrativa vem chamando a
atencdo para esse tipo de segmento: a falta de preparo quando o assunto € a
manipulacdo incorreta que coloca as farmacias em xeque e causa danos variados a
guem busca na manipulacdo a particularidade ndo encontrada nas drogarias. Uma
das dicas para reconhecer estabelecimentos confiaveis é verificar se os documentos
fornecidos pela ANVISA, pelo CRF (Conselho Regional de Farmacia) e pela
vigilancia sanitaria local estdo expostos aos clientes e dentro do prazo de validade
(JORNAL DO BRASIL, 2016).

O farmacéutico, é o profissional habilitado a manipular as matérias-primas, a
conhecer as formas farmacéuticas e a técnica correta para se conseguir um
medicamento desejado, € também o responsavel por toda implementacdo da
qgualidade e garantia no setor magistral, além de se considerar a importancia do nivel
técnico-cientifico que os farmacéuticos no setor precisam alcancar, em continuo
desenvolvimento e aperfeicoamento (ALMEIDA e NASCIMENTO FILHO, 2010; CRF,
2012).

Acredita-se que o0 maior obstaculo das farmacias com manipulacdo hoje, seja
a fala de credibilidade, junto a suposta falta de um rigido controle de qualidade, tanto
das matérias-primas, quanto dos produtos acabados, nas andlises de teor e
uniformidade (homogeneidade). Esta conquista de credibilidade é fundamental para
a estabilidade e consolidagdo do setor magistral. A farmécia magistral precisa, para
se manter variavel, melhorar continuamente seus servicos e diminuir, dentro do
possivel, seus custos de producdo (ALMEIDA e NASCIMENTO FILHO, 2010).
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2.4 Emulsdes cosméticas

As emulsbes vém se destacando como a melhor forma farmacéutica. S&o
muito utilizadas em produtos cosméticos, pois possuem bom aspecto visual, sendo
agradaveis ao toque e ao olho humano (CASTRO, 2014). As emulsbes sao
constituidas por uma mistura entre dois liquidos imisciveis, geralmente consistem na
mistura de uma fase aquosa com varios 6leos e/ou ceras. Na terminologia das
emulsdes, a fase dispersa é conhecida como fase interna e o meio dispersante
como fase externa, assim, as que tém fase interna oleosa e fase externa aquosa sao
conhecidas como emulsdes 6leo em agua (O/A), e as que tém fase interna aquosa e
fase externa oleosa sao conhecidas como emulsées &gua em Oleo (A/O)
(LEONARDI, 2008; SILVA e SILVA, 2009).

A nomenclatura tradicional para essa e outras emulsdes, inicia-se sempre
com a fase dispersa e, elas podem ser do tipo agua/dleo (A/O), 6leo/agua (O/A),
micro emuls@es ou ainda emulsdes multiplas (BONTORIM, 2009). O emprego da
forma emulsdo como veiculo para preparacées de uso topico deriva do primeiro
“cold cream” criado por Galeno, sendo a forma mais antiga de aplicagdo cosmética,
e esse tipo de produto poderia ser usado pelas pessoas independentemente do
sexo, pois servia como creme que embelezavam e perfumavam a pele (BARETTA,
2009; BONTORIM, 2009; CASTRO, 2014).

O cold cream é uma emulséo tipo agua/éleo (A/O), e quando aplicada forma
um filme protetor oleoso, conferindo um efeito refrescante a pele, pois permanece
mesmo apos a evaporacdo da agua. Em sua formulacdo possui ceras e 6leos que
sdo emulsificados em agua com borato de sédio e ha aproximadamente 60% de
0leo na sua constituicdo (SILVA e SILVA, 2009).

Uma das classificagdes dos produtos cosméticos baseia-se em suas fungoes,
que podem ser: higienizar, conservar/proteger, reparar/corrigir e maquilar/enfeitar.
Outra classificacdo dos produtos cosméticos tem por critério sua forma cosmética:
creme, leite ou logcdo cremosa, lo¢do, gel, espuma (mousse), aerossol, suspensao,

po, sérum e emulsdo (REBELLO, 2011). O creme possui forma consistente,
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emulsionada. Destina-se a limpeza, hidratacdo ou nutricdo, dependendo das
substancias utilizadas em sua formulacdo. A logdo € uma solugdo que se constitui
da mistura de substancias quimicas, podendo ser transparente ou opaca, incolor ou
colorida. Seu veiculo pode ser constituido de agua, alcool/agua, agua/propilenoglicol
e, podem ser denominadas lo¢Bes tdnicas, adstringentes, antissépticas, calmantes,
hidratantes entre outros, de acordo com a acdo a que se destinam. J4 a emulséo é
um sistema heterogéneo, € a mistura de dois liquidos imisciveis: agua e Oleo. A
viscosidade das emulsfes pode variar bastante dependendo de seus constituintes,
as mais comuns consistem de cremes (semissolidos e unguentos) e lo¢Bes (mais
fluidas) para o cuidado da pele (BONTORIM, 2009; REBELLO, 2011; CASTRO,
2014).

3 METODOLOGIA

3.1 Materiais

Para os desenvolvimentos das diferentes formulacdes foram utilizados os
seguintes materiais: bdérax - borato de soédio (Homeofarm); propilparabeno
(Delaware); EDTA - acido etilenodiamino tetra-acético (Nuclear); cera de abelha
(Delaware); BHT - hidroxitolueno butilado (Alpha Quimica); MEG - monoestearato de
glicerila (Mapric); Polawax® - &lcool cetoestearilico monoestearato de sorbitano
polioxietileno (Delaware); Lanette® N - alcool cetoestearilico e cetostearil sulfato de
sédio (Alpha Quimica); alcool cetilico (Mapric); alcool cetoestearilico (ALZ); vaselina

liquida (Delaware) e 4gua destilada.

3.2 Métodos

Para a preparacdo das emulsdes as matérias-primas foram separadas
conforme sua hidro ou lipofilia, pois todo tensoativo possui, na mesma molécula, um
grupo polar e outro apolar, onde na presenca de agua e 0Oleo, a por¢ao hidrofilica é

atraida pela agua enquanto a lipofilica é atraida pelo 6leo (LEONARDI, 2008;

REBELLO, 2011). Os componentes da fase aquosa (borato de sddio,
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propilparabeno, EDTA e agua destilada) foram dissolvidos em chapa de
aquecimento, a temperatura de 80 °C e os componentes da fase oleosa (cera de
abelha, BHT, MEG, Polawax®, Lanette® N, alcool cetilico, alcool cetoestearilico e
vaselina liquida) foram fundidos em banho-maria, em uma temperatura de 75 °C.
Depois de atingidas as temperaturas da fase aquosa e oleosa, adicionou-se
lentamente a fase aguosa sobre a fase oleosa, sob agitagdo constante de 72 rpm,
com misturador mecanico (IKA RW 20n) até o arrefecimento. A agitacdo mecanica
foi feita com uma hélice do tipo ancora. Todas as formulacdes foram preparadas
com base em uma massa final de 1 kg. O desenvolvimento das mesmas foi
realizado no Laboratério de Controle de Qualidade do Curso de Farmacia, localizado
no Centro Universitario UNIVATES. A Tabela 1 apresenta a identificacdo e

composicao das diferentes formulacdes de cold cream avaliadas.

Tabela 1 — Identificacdo e composicao das diferentes formulagdes avaliadas

Materiais (%) Féormula Padrdo Foérmula A FérmulaB FormulaC FérmulaD
FASE AQUOSA

Borato de sodio 1 1 1 1 1

Propilparabeno 0,15 0,15 0,15 0,15 0,15

EDTA 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

Agua destilada qsp asp gsp asp asp

FASE OLEOSA

Cera de abelha 15 15 9 - -
BHT 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05
MEG - 2,5 15 - -
Polawax® - - 6 - -
Lanette® N - - - 12 -

Alcool cetilico - - - 3
Alcool cetoestearilico - - - -
Vaselina liquida 50 50 50 50 50

Fonte: Da autora, 2016.

Conforme podemos observar na Tabela 1, os componentes da fase aquosa
nao serdo alterados nas formulacdes, sendo alterada apenas a quantidade e o tipo
de cera da fase oleosa. A Tabela 1 apresenta a quantidade de todos os
componentes das formulagdes onde fica evidente a utilizagdo de 50% de vaselina

liguida em todas as formulagdes.
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3.3 Caracterizacao

3.3.1 Anélise de centrifugacéao

O ensaio de centrifugacdo das emulsdes foi realizado em centrifuga Macro
EV:04. As amostras foram submetidas a uma velocidade de 3000 rpm por 30
minutos e temperatura de 25 °C. A analise foi realizada em triplicata apdés 24 horas
da obtencdo das formulacdes (BRASIL, 2004). Esta anadlise foi realizada no
Laboratério de Controle de Qualidade do Curso de Farmacia da UNIVATES.

3.3.2 Andlise de viscosidade

Para determinacéo da viscosidade, utilizou-se um viscosimetro de Brookfield,
onde o spindle adequado foi o de numero 29. Mergulhou-se o fuso verticalmente nas
amostras com temperatura estabilizada até a marca da haste do fuso, selecionou-se
a rotacdo de 1,5 rpm e procedeu-se a leitura da viscosidade (BRASIL, 2008). Para
determinacdo da viscosidade em viscosimetro de Brookfield, coloca-se
cuidadosamente a amostra no redutor de amostra, de modo que néo forme bolhas
de ar e que o spindle figue mergulhado nela. Deve-se entdo acopla-lo no suporte
para o redutor de amostra, inserindo-o de baixo para cima e girando-o até que
encontre o encaixe do mesmo. Apds, girar o spindle no sentido anti-horéario para que
fique fixado no suporte. Esta analise foi realizada no Laboratorio de Controle de
Qualidade do Curso de Farmacia da UNIVATES.

3.3.3 Determinacéao do pH

Determinou-se o pH utilizando-se uma solucédo a 10% (m/v), obtida pela
dispersdo de 10 g da formulacdo em agua destilada com o auxilio do agitador
magneético. Esta solucao foi aquecida a uma temperatura de 70 °C, resfriada e entao
filtrada em algoddo (BRASIL, 2008; LANGE, HERBELE e MILAO, 2009). Esta
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analise foi realizada no Laboratério de Controle de Qualidade do Curso de Farmacia
da UNIVATES.

3.3.4 Determinagéo da espalhabilidade

Para determinar a espalhabilidade das amostras, colocou-se uma placa molde
circular de vidro (didmetro de 20 cm e espessura de 0,3 cm), com orificio central de
1,2 cm de didametro, sobre uma placa suporte de vidro (20 cm x 20 cm). Posicionou-
se sob essa placa uma folha de papel milimetrado e uma fonte luminosa. A amostra
foi introduzida no orificio da placa e a superficie nivelada com espatula, apos a placa
molde, cuidadosamente, foi removida. Sobre a amostra foi colocada uma placa de
vidro de peso pré-determinado. Depois de um minuto, foi calculada a superficie
abrangida, através da medicdo do diametro em duas posi¢des opostas, com auxilio
da escala do papel milimetrado, com posterior calculo do diametro médio. Este
procedimento foi repetido acrescentando-se novas placas, em intervalos de um
minuto, registrando-se a cada determinacao a superficie abrangida pela amostra e o
peso da placa adicionada até um numero maximo de 19 placas (SPELLMEIER,
2005; LANGE, HERBELE e MILAO, 2009).

A espalhabilidade foi determinada a 25 °C sendo calculada através da
Equacéo 1:

2

Ei = =T 1)
Onde: Ei = espalhabilidade da amostra para peso i (mm?); d = diametro médio (mm).
A espalhabilidade maxima foi considerada como o ponto no qual a adicdo do peso
nao ocasionou alteracdes significativas nos valores da espalhabilidade. Esta anélise
foi realizada no Laboratério de Controle de Qualidade do Curso de Farmacia da
UNIVATES.

3.3.5 Microscopia 6tica

A microscopia das emulsfes foi realizada em Microscépio ético BW Optics,

modelo MPL620-2. A emulsado foi colocada em lamina coberta com laminula e
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visualizada na lente objetiva com 10 e 60X de aumento. As imagens foram obtidas
através de uma camera digital embutida no microscépio, com finalidade de auxiliar
na caracterizacdo das emulsdes. Esta andlise foi realizada no Tecnovates da
UNIVATES.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

4.1 Teste de centrifugacéo

A centrifugacédo foi realizada como analise preliminar, a fim de determinar
qualquer sinal de instabilidade indicativa de necessidade de reformulagcédo (BRASIL,
2004). Para Firmino e colaboradores (2011) o teste de centrifugacéo é utilizado para
avaliar a estabilidade fisica dos cremes, assim, quando submetidos a centrifugacao,
caso 0 creme nao tenha boa estabilidade, havera a tendéncia de separacdo dos

componentes.

A Figura 1 apresenta o aspecto das amostras antes (superior) e apés a
realizacdo do teste de centrifugacao (inferior). Apos o teste de centrifugacao
observou-se que as formulagfes, padrdo, A e B, apresentaram pouca alteracdo em
relacdo ao seu aspecto original, leve separacéo das fases agua e 6leo, o que mostra
que nenhuma das amostras avaliadas apresenta-se ideal e estavel, como esperado,
indicando assim que ainda existem aprimoramentos a serem feitas nas férmulas.
Contudo, pode ser observado na Figura 1 que a formulacéo padrédo e a formulacdo A
apresentaram separacao das fases (indicado pela seta). Assim, de acordo com
Spellmeier (2005) o teste de centrifugacao possui finalidade de acelerar a floculagéao
da fase interna, sendo possivel verificar os fenbmenos de cremeacéo, sedimentacéo
ou coalescéncia. A coalescéncia pode ser ocasionada pela sele¢do inadequada dos
componentes da formulacdo, ou ainda, reacbes quimicas como hidrolise, oxido-

reducao, processos fotoquimicos, entre outras, podem causar a instabilidade.
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Figura 1 — Aspecto das amostras antes (superior) e apos (inferior) a realizagdo do
teste de centrifugacgéo

Férmula Padréo Férmula A Férmula B

Fonte: Da autora, 2016.

As formulacdes C e D apresentaram instabilidade e separacdo das fases
antes mesmo do teste, o que as levou a eliminacdo e as tornou improprias para
serem utilizadas em manipulacdes dermatologicas. A Figura 2 apresenta o aspecto

das formulagbes C e D.

Figura 2 — Aspecto das formulacdes C e D

Férmula C Formula D

Fonte: Da autora, 2016.
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4.2 Andlise da viscosidade

Para realizacdo da analise de viscosidade foi realizada uma homogeneizagao
preliminar das formulacbes em temperatura de 25 °C, para manter um padrao de
aspecto das amostras. A Tabela 2 apresenta os resultados obtidos para a analise de
viscosidade.

Tabela 2 — Resultados obtidos da analise de viscosidade

Amostra cP Torque (%)
Padrao 530000 79,5
A 96660 14,5
B 66000 10
C 89330 13,4
D 3333 0,5

Fonte: Da autora, 2016.

Podemos observar na Tabela 2 as amostras desenvolvidas, os valores de
viscosidade (cP — centipoise) e o torque, sendo valores de torque abaixo de 10% ou
acima 100% nao seguros, devendo o spindle ser trocado ou a velocidade ser
aumentada caso apareca no visor um torque menor que 10% ou, deve-se trocar o

spindle ou diminuir a velocidade caso apareca um torque maior que 100%.

Com relacdo a viscosidade observa-se que a utilizacdo de diferentes ceras
proporcionou uma diminuicdo da viscosidade, estando diretamente relacionada a
cera utilizada. A formulacdo B apresentou uma diminuicdo significativa de
aproximadamente 464000 cP em relacdo a formulacdo padrdo, o que pode ser
observado com relacdo ao torque utilizado para as duas andlises. A mesma,
também utilizou 6% a menos de cera de abelha e acrescentou-se 1,5% de MEG e
6% de Polawax® em relacdo a formulagcéo padréo. Ja a formulacédo A possui 1% a
mais de MEG em relacdo a formulacdo B, sendo essa cera considerada por Costa
(2010) um espessante, o0 que pode ser observado nos resultados da analise de

viscosidade. Estas duas ceras sao utilizadas como emulsionantes, e, segundo
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Leonardi (2008) sao compostas de dois tipos distintos de ingredientes: tensoativo e
material graxo, sendo que a principal funcdo do material graxo esta relacionada em

proporcionar viscosidade a emulséo.

4.3 Determinacao do pH das formulagcfes

A Figura 3 apresenta os valores de pH obtidos para as formulacdes apés 4 e
23 dias, de preparo das formulagbes. Observa-se que apos 23 dias do preparo das
formulac6es houve uma diminuicdo do pH das formulacbes o que pode estar
relacionado com oxidacdo da fase oelosa com formacdo de cadeias oxiladas,
hidrélise de triglicerideos manisfestada pela formacdo de &cidos graxos livres,
processos fotoquimicos, destruicdo microbiana de componentes da emulséo,
eletrdlitos e calor ou frio (LEONARDI, 2008; BONTORIM, 2009). Segundo Rebello
(2011) a alcalinidade aumenta a permeabilidade cutanea e para produtos de curta
permanéncia sobre a pele, o pH pode ser ligeiramente alcalino (até 8,0), pois as
matérias-primas utilizadas atuam bem dentro desse pH. J& os extremos de pH
(abaixo de 3,0 ou acima de 8,0) podem causar ressecamento da pele deviso a

desestruturacdo da queratina ou remocgao excessiva do sebo.

Figura 3 — Avaliacdo do pH das formulagdes em 4 e 23 dias do preparo

10
9 .
8 .
7 .
T 6 1 B Padrao
Q.
5 .
mA
4 .
mB
3 .
2 .
1 .
4 23
Dias

Fonte: Da autora, 2016.



19

Observa-se na Figura 3 que os valores obtidos estdo acima em relagéo ao pH
neutro, que € determinado como sendo 7,0 e em relacdo ao pH fisioldgico da pele
que varia de 4,5 a 6,0. No controle do produto acabado a avaliacdo do pH reflete a
sua estabilidade, pois é indicativo da reacéo quimica em andamento. Esteres podem
sofrer hidrolise originando acidos graxos livres e, a estabilidade dos ingredientes da
formulacgéo, eficacia e seguranca do produto podem ser relacionados ao valor de pH
(BRASIL, 2004; SPELLMEIER, 2005). Embora a maioria dos cremes ou emulsées
sejam a base de estearatos, o seu pH nao deve ultrapassar 7,5 tendo um pH neutro
ou ligeiramente acido como o pH cutaneo (BARATA, 2003; GOMES e DAMAZIO,
2009).

De acordo com dados da literatura, para emulsfes anidnicas e ndo-ibnicas, 0s
valores de pH foram observados abaixo de 7,0 (SPELLMEIER, 2005; LANGE,
HERBELE e MILAO, 2009) o que indica que ha necessidade de correcdo de pH do
presente trabalho. Assim, verifica-se a importancia de repetir as formulacdes e
realizar as correcdes, pois de acordo com Firmino e colaboradores (2011) o pH é
fundamental para a estabilidade de ativos, principalmente os contidos em bases

farmacéuticas.

4.4 Avaliacao da espalhabilidade

A Figura 4 apresenta a analise de avaliacdo da espalhabilidade das
formulacbes com relacdo aos diferentes pesos adicionados. Pela analise da
espalhabilidade, foi possivel observar que existe diferenca significativa entre as

formulacdes padrao, A e B.
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Figura 4 — Avaliacdo da e espalhabilidade das formulacdes em relacdo ao peso

adicionado
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0 1000 2000 3000 4000 5000
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Fonte: Da autora, 2016.

Observa-se que ha uma diferenca consideravel entre as trés amostras, onde
as amostras A e B apresentam um aumento de aproximadamente 60% na
espalhabilidade em relacdo a padrdo, onde o peso maximo utilizado foi de 2501,31g.
A amostra padrdo € a que possui menor espalhabilidade o que corrobora com a
andlise de viscosidade e este resultado € positivo, pois verifica-se que o0
melhoramento da formulacdo proporciona uma melhora na espalhabilidade do cold
cream, por meio da substituicdo da cera de abelha. Ja entre as amostras A e B a
diferenca é pouca, mas a amostra A ainda possui uma melhor espalhabilidade,
alcancando o maximo de espalhabilidade ap6s esforco-limite de 4452,43g, apesar
de a amostra B conter 6% de cera polawax® possuindo um grande teor lipidico
(BITTENCOURT, 2008). O que pode ser explicado pelo fato da amostra A ter 2,5%
de cera MEG em sua formulagcédo, com relacdo a padréo, pois este é indicado para
peles secas e massagem corporal por proporcionar boa espalhabilidade sobre a pele
e, por apresentar facilidade de manuseio, é o mais simples dos compostos néo-
ibnicos e 0 mais largamente empregado tanto em emulsdes do tipo O/A como A/O,

para uso interno ou externo.
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O teste de espalhabilidade faculta determinar a capacidade que uma
formulagéo apresenta de se espalhar quando for submetida a uma determinada
forca, procurando reproduzir as condicdes de esforco necessarias para aplicacdo na
pele (SPELLMEIER, 2005). Os valores obtidos no teste de espalhabilidade estédo
abaixo dos encontrados na literatura por Spellmeier (2005) que obteve valores de
aproximadamente 1600 mm? até 5000 mm? e por Lange, Herbele e Mildo (2009),
que obtiveram valores de 1500 mm? até 4500 mm? tanto para emulsdes anidnicas
como para nao-ibnicas, apesar de ter uma carga oleosa muito mais elevada por ser

destinado a pele seca.

4.5 Microscopia 6tica

A Figura 5 apresenta o0 aspecto das amostras através da analise de
microscopia Otica. Em uma emulsdo derivada da mistura de duas fases (dgua e
6leo) é imprescindivel verificar o tamanho, o formato e a distribuicdo dos globulos
dispersos em uma emulséo, pois, estes influenciam diretamente na sua estabilidade.
Para Costa e colaboradores (2004) uma emulsao estavel € obtida com a propor¢ao
adequada dos tensoativos e correto processo de emulsificacdo. A partir destas
imagens, € possivel observar que as emulsdes apresentam globulos pequenos e
uniformemente distribuidos. As amostras apresentam pequenos pontos de
coalescéncia (destacado no aumento de 60X) o que indica uma formulacdo mais

estavel principalmente devido a incorporacdo de 50% de vaselina liquida.
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Figura 5 — Andlise por microscopia Gtica das diferentes emulsfes

Amostra Padrdo — aumento de 10X Amostra A — aumento de 10X Amostra B—aumento de 10X

Amostra Padrio — aumento de 60X Amostra A —aumento de 60X

Fonte: Da autora, 2016

Amostra B — aumento de 60X
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5 CONCLUSAO

Por meio dos resultados obtidos observou-se que € possivel manipular uma
emulsdo cosmética cold cream com outros tipos de ceras e ndo somente com cera
de abelha e ainda obter uma emulsédo estavel e que atenda aos padrdes exigidos
pela legislacdo vigente. Estas formulacbes necessitam de modificacdes,
principalmente com relagdo ao pH para poder ser utilizada nas farmécias de

manipulacédo.

A realizacdo deste estudo pode tornar mais econdmica a manipulacdo de
formulagBes em farmécias magistrais, pois muitas utilizam em suas féormulas o cold
cream comercial ao invés do manipulado, devido a sua instabilidade. Contudo, fica
evidente a necessidade de mais estudos e de melhoramento das formulacdes

utilizadas, seja por questdes de custo ou de estabilidade.
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