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CREME DE MASSAGEM BASE - _
E TESTES PARA ESTABILIDADE DE FORMULACAO

Kerly Strassburger Trindade!
Angela Maria Junqueira?

Resumo: O emprego dos cosmeéticos, ao contrario do que muitos pensam nao serve so para um capricho ou para
beleza. Na atualidade muito se aumentou a busca por produtos que fornegcam a hidratacdo e relaxamento
adequado da pele e do corpo, pois a correria que vivemos, vem se tornando cada vez maior e causa fadiga do
corpo, assim a necessidade de uma boa massagem aumentou significativamente também. O trabalho realizado
teve o0 objetivo de verificar a estabilidade de um bom creme de massagem base primeiramente, ap6s analisado
como esse creme se comporta sozinho foi realizado a adicdo de ativos para o melhoramento das massagens,
realizando testes de estabilidade preliminares, o que talvez venha a solucionar a separacdo de fases ocorrida,
elevando a satisfacdo da empresa ao fornecer um creme de boa qualidade dentro de normas vigentes e padrdes
estabelecidos, visando satisfazer aos seus clientes em potencial. Testes foram realizados na farmacia Vital Derm,
e no laboratério de Farmacia e Controle de Qualidade da Univates, foram realizados varios testes de creme.
Foram analisados estabilidade através de geladeira, centrifugacdo e estufa, depois de alguns testes surge uma
amostra do creme mais estavel, com pH e densidade aceitaveis dentro dos padrées estipulados. Tornando esse
novo teste a formula base da Farmécia e colaborando para sua adequacdo ao mercado, porém seria necessario ter
mais tempo apto a realizar possiveis testes detalhados microbiolégicos e de estabilidade completo para avaliacdo
e estipulacdo do prazo real da validade.

Palavras-chave: Cremes. Estabilidade. pH. Testes.

1 INTRODUCAO

A massagem é uma das técnicas mais antigas usadas para se obter boa saude, sendo
muito popular, é basicamente toque, exigem técnicas e estilos, o que se conquista com a
pratica e muita disciplina. A massagem, é um poderoso ténico fisico e emocional, ajuda a
melhorar até a aparéncia, seus beneficios fisicos incluem o relaxamento da tensdo dos
musculos, que afeta a postura e expressao facial, sendo o relaxamento do corpo o responsavel
pelo modo de se portar ou até sorrir. Quando o corpo sente-se bem, a mente se descontrai e é
algo que raramente se consegue fazer, a massagem pode ser uma aliada na tentativa de anular
os efeitos das pressdes diarias da vida (MUMFORD, 2010).



Todo mundo tem a necessidade de relaxar e a massagem vem sendo utilizada ha muito
tempo como um remédio caseiro, pois pode ser implacavel no alivio das pressdes da vida
profissional e doméstica. Para muitos a rigidez e a dor se torna um modo de vida ao qual
encontram-se inseridos, a massagem torna-se uma experiéncia de conhecimento do corpo para
quem recebe e também para quem a realiza, proporciona no minimo alivio para as dores e
reducéo efetiva do stress, tanto que ha milhares de anos a massagem ou imposi¢cdo das maos é
utilizada para curar e dar alivio para os doentes, pois a massagem pode tanto fixar uma
articulacdo frouxa demais, quanto soltar uma articulacdo que esteja rigida demais (LIDELL;
THOMAS, 2002).

A legislacdo ndo se preocupa unicamente com a atuacdo dos cosméticos, mas também
com os problemas de defesa ao consumidor e da satde puablica, existindo referéncias, por
exemplo, a requisitos de qualidade e meios técnicos de producéo e controle, com evidéncia
para a obrigacdo de um técnico e ainda vigilancia. Na atualidade, a fabricacdo de cosmeticos e
dermofarmécia obriga muito mais aos requisitos de qualidade, estabilidade e eficacia dos
produtos (BARATA, 1994).

O presente trabalho foi desenvolvido em estagio realizado na farméacia VITAL DERM
especializada em manipulacdo, tendo como supervisora do trabalho na empresa a
Farmacéutica Maira Rodrigues da Silva, formada pela Universidade Luterana do Brasil -
ULBRA, em agosto de 2003, pos-graduada em Cosmetologia em 2005 na ULBRA POA e
Cosmetologia clinica e doencas de pele, em 2013, IPUPO, SP. Em 17 de julho de 20086,
fundou a farmécia, com a missao de oferecer produtos manipulados de formulas alopaticas,
formulas dermatoldgicas, cosméticas, florais, promovendo a salde, beleza e bem-estar dos

clientes.

No presente trabalho enfatizou-se a separacdo de fases ocorrida toda vez que um
creme de massagem base € fabricado e aquecido as suas duas fases. Na tentativa de verificar o
problema e solucionar essa separacdo de fases, realizaram-se testes em pequenas amostras de
creme base. O objetivo deste foi a tentativa de obter uma massa cremosa, brilhosa, com
espalhabilidade na pele, sem presenca de ar, ndo volumosa e sem grumos. Sabendo-se que 0
creme € uma emulsdo contendo duas fases, uma oleosa e outra aquosa, verificou-se o que

acontece na sua mistura.



2 EMULSOES

A emulsdo € um complexo sistema heterogéneo, para se obter sua estabilidade ela
deve conter pelo menos trés componentes. Como ter a0 mesmo tempo em uma formulacéo
componentes que ndo se misturam? Sabe-se que existem entre ambos uma forca de repulséo
que gera uma tensdo entre as fases denominada tensdo interfacial, para diminui-la se conta
com o0s agentes emulsionantes que diminuem essas tensdes interfaciais e agentes
estabilizantes que aumentam a viscosidade, impedindo a mobilidade da fase aquosa (GOMES,
DAMAZIO, 2009).

2.1 Componentes de uma emuls&o:

2.1.1 Agua

A agua pode ser chamada de solvente, o solvente pode ser qualquer substancia que
permita uma substancia ser dissolvida nela. Este € o0 componente da solucdo que se apresenta
em maior quantidade. Agua é considerada como solvente universal, desde que sejam
agregados a ela solutos que se misturem facilmente nela, o que ndo acontece com todos, como
por exemplo: os dleos. Por isso, para facilitar essa acdo se tem outros componentes numa
determinada mistura (LAVORENTI, 2002).

A agua € um solvente excepcional, além de devolver a camada da pele a hidratacéo
perdida pelos agentes externos (sol e vento) ou perdidas ao longo do tempo, também garante o
transporte de substancias e promove um meio adequado para as reacdes quimicas. A agua
entra nas emulsbes de cremes em uma proporcdo grande entre 50 e 80%, atuando também
como componente principal da fase aquosa das emulsdes (PEYREFITTE; MARTINI;
CHIVOT, 1998).

Deve ser utilizada sempre filtrada, que é in6cua mais pura possivel, livre de ions e
cloro, além de facilitar sua permeacao, proporciona equilibrio, eficacia e brilho ao cosmético
(GOMES; DAMAZIO, 2009).



2.1.2 Oleo

Substéncia de fundamental relevancia na inddstria cosmética, uma vez que possuem
propriedades emolientes, hidratantes e carreadoras, alguns Gleos possuem caracteristicas
cicatrizantes, antissépticas e umectantes. S&o classificados em categorias: dleo natural
(vegetal e animal), modificado e sintéticos; os 6leos naturais de origem vegetal podem ser
extraidos de varias partes das plantas: caule, folhas, flores, frutas e sementes (ex: azeite de
oliva, 6leo de abacate, 6leo de améndoas) sendo os mais utilizados na industria (GOMES;
DAMAZIO, 2009).

2.1.3 Tensoativos

Essencial nas formulacdes cosmeéticas, em razdo de sua propriedade especifica de
emulsificacdo, também denominado agente emulsionante, age reduzindo a tenséo interfacial
entre as fases, diminuindo a coalescéncia entre as moléculas, pois em sua estrutura contém um
radical lip6filo em uma extremidade da cadeia molecular e um radical hidréfilo na outra
servindo de ligacdo entre uma fase e outra. Um bom tensoativo também deve ser inodoro,
incolor, e ndo irritante para a pele, ser compativel com outras matérias-primas; além de
possuir propriedades especificas, emulsificantes, espessantes, estabilizante, detergente,
dispersante devidamente selecionadas pelo formulador (GOMES; DAMAZIO, 2009).

2.1.4 Umectantes

Substancias que fornecem umidade da massa cremosa dos produtos, impedindo a
formacdo de crostas superficiais e, em razdo de seu alto grau de higroscopia, permitem a
hidratacdo superficial da epiderme, pois tém a capacidade de absorver a umidade atmosférica.
Os umectantes devem ter um alto intervalo de umectacdo, baixa viscosidade, baixa
volatilidade, baixo ponto de congelamento, inocuidade e compatibilidade com outras
substancias. Os umectantes: sorbitol, gliceril, propilenoglicol, d-pantenol, derivados da
lanolina (GOMES; DAMAZIO, 2009).



2.1.5 Espessantes ou estabilizantes

Substéncias que impedem a mobilidade da fase aquosa alterando sua viscosidade e
auxiliando o tensoativo, impedindo o rompimento da emulsdo. Geralmente, na fase aquosa,
sdo utilizados coloides hidrofilos, que podem ser de origem organica (natural ou sintético) e
inorganica (GOMES; DAMAZIO, 2009).

2.1.6 Coadjuvantes

Substéancias adicionadas as formulagcdes cosméticas, em razdo de suas propriedades e
fungdes especificas, sendo: aromatizantes ou perfumes, corantes e conservantes (GOMES;
DAMAZIO, 2009).

2.2 Fases de uma emulsdo

A fase lipofilica ou oleosa contém em proporgdes variaveis uma mistura de
substancias gordurosas: Oleo, ceras, ésteres graxos sintéticos, emulsionantes lipofilos,
antioxidantes. Geralmente ela € aquecida a temperatura compreendida entre 60 e 80°C para se
obter a fusdo completa de todos os corpos graxos ( PEYREFITTE; MARTINI; CHIVOT,
1998).

A fase hidrofila ou aquosa contém agua fervida ou esterilizada na qual estdo
dissolvidos: umectantes, gelificantes, ativos hidrofilos, conservantes. Ela é aquecida a mesma
temperatura que a da fase lipofila. As duas fases sdo entdo misturadas sob agitacdo mais ou
menos violenta obtida com a ajuda de misturadores de hélices ou de homogeneizadores
(PEYREFITTE; MARTINI; CHIVOT, 1998).

Considera-se aquecer a fase aquosa 5°C a mais que a oleosa que se funde normalmente
antes que a primeira, e adicionar a aquosa sobre a oleosa com agitacdo constante e intensa. A
dispersdo das goticulas da emulsdo se realiza em homogeneizadores logo apos atingir entre

50-60°C, é a essas temperaturas a solidificacdo em que a maior parte das gorduras ocorre,
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assim a homogeneizacgdo € tida como 6tima, em seguida, esfriado até a temperatura ambiente

35°C, apos é feita a adicdo das substancias como o perfume e outros (CHARLET, 1996).

2.3 Problemas que podem ocorrer na preparacao

As principais alteracdes que podem sofrer as emulsBes sdo quanto a sua apresentacao:
fluoculacdo e separacdo: tendéncia para as goticulas se amontoarem a superficie, mantendo-se
divididas, reversivel em certos casos por agitacdo; coalescéncia e separacdo de fases: a
emulsdo quebra-se as goticulas da fase interna juntam-se, aumentando de volume até haver
separacdo total das fases, trata-se de um processo irreversivel. Alguns outros fatores podem
destruir a estabilidade das emulsdes, fatores de ordem quimica: acdo de um sal ou de um
acido (coalhar do leite), fatores de ordem fisica ou mecanica: vibracdes, choques,
centrifugacdo (BARATA, 1994).

A obtencdo de um creme em laboratorio difere de um produzido em grande escala na
industria, diferem em tecnologia utilizada e em quantidade produzida, podem ocorrer
interacdes entre o calor da emulsdo e a superficie fria do agitador, o excesso de agitacéo
também pode ocasionar incorporagdo de ar ao creme. Quanto menor a quantidade do creme
produzida maior a tendéncia ao cisalhamento, por isso a importancia para se obter um
preparo efetivo da massa. Normalmente se produz em laboratério 1kg do produto ou menos,
mas quando se trata de novas formulacfes e matérias-primas essa margem pode diminuir por

se tratar de resultado ndo esperado, ou parte financeira e gastos (CHARLET, 1996).

Nas Farmacopéias existem formulacdes sugeridas e suas recomendacdes especificas,
mas as formulas bésicas de cada farmacia ou empresa depende da sua necessidade de
atendimento e mercado. As formulaces basicas requerem que se analisem todos os aspectos
envolvidos para se ter um creme de qualidade nos seus procedimentos, adicdo de ativos,

toleréncia na pele, conservacdo microbiolégica (CHARLET, 1996).

Os tipos de pele podem ser determinados por fatores hereditarios ja estabelecidos, ndo
podendo ser modificados, porém mantidas através de melhorias feitas corriqueiramente

(GOMES; DAMAZIO, 2009). Conhecer os tipos de pele que existem leva a manipulacéo de
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produtos adequados para que as pessoas possam usufruir corretamente dos seus beneficios e
consequentemente adquirir ao longo do uso uma camada de pele tratada e bem hidratada
evitando possiveis danos a satde da pele (BAUMANN, 2007).

As pessoas que lidam com os cosmeéticos muitas vezes tém conhecimentos e
formacgdes variadas, o que pode ocasionar falhas na comunicacdo; fornecedores, quimicos,
farmacéuticos, abastecedores, quimicos envasadores, colaboradores. As principais
dificuldades nas preparacfes encontram-se nas matérias-primas utilizadas, pois muitas vezes
sdo apenas substancias simples, mas também misturas e, geralmente, contém quantidades
variaveis de outros que as acompanham, o que se traduz em alteracdes na consisténcia,
separacdo de fases, mudanca de cor e aroma, rancidez, mudanca de pH, cristalizacdo
(CHARLET, 1996).

3 TESTES DE AVALIACAO DA ESTABILIDADE EM CREMES

Cabe a empresa detentora a responsabilidade de avaliar a estabilidade de seus
produtos, antes de disponibilizad-los ao consumo, requisito fundamental a qualidade e a
seguranca dos mesmos. As alteracdes podem ser classificadas como extrinsecas, quando
determinadas por fatores externos; ou intrinsecas, quando determinadas por fatores inerentes a
formulacdo (reacGes quimicas indesejaveis entre ingredientes da formulacdo) (ANVISA,
2004).

3.1 Testes de estabilidade:

Conforme Guia de Estabilidade da ANVISA (2004), se realiza testes de estabilidade
quando:
- Durante o desenvolvimento de novas formulacGes e de lotes-piloto de laboratério e
de fabrica.
- Quando ocorrerem mudancas significativas no processo de fabricacao.
- Para validar novos equipamentos ou processo produtivo.

- Quando houver mudancas significativas nas matérias-primas do produto.
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- Quando ocorrer mudanca significativa no material de acondicionamento que entra
em contato com o produto.

Os testes devem ser conduzidos sob condigfes que permitam fornecer informagdes
sobre a estabilidade do produto em menor tempo possivel. Analises realizadas avaliando cada
etapa: comecando pela medi¢cdo de pH padrdo de cremes, entre 4-6,5 pois € o pH fisiolégico
normal da pele (GOMES; DAMAZIO, 2009).

As amostras devem ser armazenadas em condicdes que acelerem mudangas passiveis
de ocorrer durante o prazo de validade. Pode ser realizada a Estabilidade Preliminar também
conhecida como Teste de Curto Prazo, tem como objetivo auxiliar e orientar a escolha das
formulagdes de um produto, que consiste na realizagdo do teste na fase inicial do
desenvolvimento do produto, pode ser empregado testes como permanecer em geladeira com
T=5 % 2 C, colocados em estufa: T= 37 £ 2 °C T= 40 £ 2 °C ou estufa: T= 45 £+ 2 °C,
submeter a centrifuga para acelerar a sua rotacdo normalmente a 3000rpm, avaliar a
densidade, sua viscosidade, e em alguns casos monitorar os ingredientes, também podem ser
realizadas para garantir um creme livre de problemas e garantir que ele ndo cause danos a
saude do consumidor (ANVISA, 2004).

As amostras também podem ser submetidas ao Teste de Prateleira conhecido como
Estabilidade de longa duracdo ou Shelf life, tem por objetivo validar os limites de estabilidade
do produto e comprovar o prazo de validade estimado devido ao comportamento do produto
em condicbes normais de armazenamento. As frequéncias das analises devem ser
determinadas pelo formulador conforme o produto, o nimero de lotes produzidos e o0 prazo de
validade estimado. Recomendam-se avaliacGes periddicas até o término do prazo de validade
e, se a intencdo é amplid-lo, pode-se continuar o0 acompanhamento do produto através de
andlises: a compatibilidade entre formulacdo e material de acondicionamento, estabilidade
fisico-quimica de embalagem; alteracbes na formulacdo— aspecto, cor, odor, entre outros;
aspecto e funcionalidade da embalagem; teste de transporte e distribuicdo ou ainda ensaios de
transporte quando aplicado (ANVISA, 2004).

A reologia descreve a formacdo de um corpo sob a influéncia de tensdes,
equipamentos que medem as propriedades viscosas de sélidos, semissolidos e fluidos sdo
chamados redmetros, equipamentos que medem o comportamento de fluxo viscoso sdo

descritos como viscosimetros, a curva de viscosidade correspondente indica que a viscosidade
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diminui com o aumento de taxa de cisalhamento como resultado da combinacédo entre a

quebra da estrutura tixotrdpica e a orientagdo molecular (SCHARAMM, 2006).

4 MATERIAS-PRIMAS UTILIZADAS

Quadro 1 — Componentes da formulacdo testada, nomenclatura e suas funcgdes

Matérias-primas

Funcao

Caracteristica

Solubilidade

MEG:Glyceryl stearate
CAS N.’ 31566-31-1

Emoliente,
emulsificante utilizado
em emulsdes anibnicas
do tipo O-A

Escamas brancas e
amarelas com sabor e
odor caracteristicos.

Praticamente insoltvel em
agua e alcool, e dispersivel
em vaselina e agua quente.

NIPAGIM: Metylbaraben
CAS N.’ 99-76-3

Conservacdo e
preservacgdo do
produto.

Cristais incolores ou pd
fino branco,
praticamente inodoro,
insipido.

Facilmente soltGvel em
éter, agua quente e alcool.

NIPAZOL: Propylparaben
CAS N.’ 94-13-3

Conservacdo e
preservacgdo do
produto.

Cristais incolores ou p6
fino branco,
praticamente inodoro,
insipido.

Facilmente solGvel em
éter, agua quente e alcool.

PROPILENOGLICOL.:
Propylene Glycol CAS N.’
57-55-6

Hidratante e
Umectante.

Liquido viscoso,
limpido e incolor, sabor
caracteristico e
praticamente inodoro.

Agua, etanol, acetona,
cloriférmio e éter.

POLAWAX: CAS
N.’8005-44-5/67762-27-0
e 9005-67-8

A formacdo de cristais
liquidos promove
hidratacdo. Agente
emulsionante.

Cera autoemulsificante
nao ibnica — uma
combinacdo optimizada
de emulsificantes e
estabilizantes de
origem vegetal.

Bem sollvel quando
aquecido e pH estavel a
VArios ativos.

ACIDO ESTEARICO:
Stearic Acid
CAS N.’57-11-4

Empregado em
formulagdes como
agente de consisténcia.

P6 ou cristais de branco
a amarelo, derivado da
gordura vegetal e
animal.

Eter e etanol

VASELINA LIQUIDA:
Petroleum distillates
CAS N.” 8002-05-9

Emoliente

Liquido oleoso,
transparente, inodoro e
insipido quando frio,
guando aquecido
desenvolve cheiro
caracteristico do
petréleo.

Miscivel com a maioria
dos 6leos menos o de
ricino.

VASELINA SOLIDA
PETROLATUM
CAS N.’ 8009-03-8

Agente-oclusivo
(pelicula protetora),
condicionante da pele.

Mistura purificada de
hidrocarbonetos
semissolidos obtidos
do petrdleo, massa
branca e untuosa.

Insollvel em &gua e em
etanol, solGvel em éter.

EDTA
Disodium EDTA CAS
N.’139-33-3.

Quelante e
sequestrante.

Po6 cristalino branco.

Soldvel em &gua
deionizada.

(Continua...)
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CETOESTEARILICO:
Cetearyl Alcohol CAS N.’
67762-27-0

opacifica, e controla a
viscosidade.

de flocos ou em po de
cor branca e odor
caracteristico podendo
ser natural ou de
origem sintética.

AGUA: Water CAS | Agente de Limpida, inodora. | ------------
N.’ 7732-18-5 condicionamento da
pele, solvente
ALCOOL Agente espessante, Apresenta-se em forma | Ponto de fusfo: 48 —

52°C. Insoltvel em agua,
soltvel em cloroférmio,
éter e alcool.

ALCOOL
CETOESTEARILICO
ETOXILADO 20 MOLES
OE: Ceteareth-20 CAS N.’
68439-49-6.

Agente emulsionante
ndo-idnico.

Flocos grandes unidos,
de cor creme.
Surfactante, emulsifica
e limpeza, brilho e
firmeza para a formula.

Ponto de fusdo: 41°C.
Pouco soltvel em agua
(1% em peso) e etanol;
solivel em acetona.
Sollvel em agua quente.

MENTOL: Menthol CAS
N.’89-78-1

Refrescante, calmante.
Quando aplicado na
pele, produz
vasodilatacéo,
proporcionando uma
sensacdo de frescor
seguida por efeito
analgeésico.

Pequenos cristais
brancos, em formato de
agulhas incolor ou po6
cristalino.

Em concentracdo igual
ou superior a 3%
apresenta efeitos
irritantes.

Etanol, éter, cloriformio e
ao ser aquecido.

CANFORA: Camphor
CAS N." [76-22-2]

Pode ser um
plastificante para éteres
e ésteres de celulose,
odor caracteristico e
calmante.

Pequenos cristais
brancos, ou granulos
Evitar o uso de canfora
para criangas menores
de 3 anos

Etanol, éter, cloriformio e
ao ser aquecido.

SALICILATO DE
METILA: Methyl
salicylate CAS N.’ 119-36-
8

Calmante, perfumar

Liquido transparente
com odor
caracteristico.

Facilmente volatil.

Fonte: GOTTSCHALCK; MCEWEN, 2004, v.1, 2, 3 e 4.; ALPHA QUIMICA, 2008; FAGRON, 2010;
COSING COSMETIC; FARMACOPEIA 52 EDICAOQ, 2010.

5 METODOLOGIA

5.1 Procedimentos realizados para teste de estabilidade do creme

Os parametros a serem avaliados devem ser estipulados pelo formulador, dependem

das caracteristicas da formulacdo e também das caracteristicas dos componentes desta

formula. Deve-se levar em conta as caracteristicas organolépticas como cor ou aspecto, fisico-

quimicas como pH e viscosidade como também microbiolégicas. Separar a amostra padrdo

estabelecendo-se novos padrdes para produto a partir de varios testes, levando em

consideracdo as particularidades e necessidades da cada empresa (ANVISA, 2004).
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O Controle de Qualidade da Farmécia é o conjunto de atividades destinadas a verificar
e assegurar que 0s ensaios necessarios e relevantes sejam executados e que o produto ndo seja
disponibilizado para uso e venda até que se cumpra com a qualidade preestabelecida. O
Controle de Qualidade deve abranger todas as decisdes relacionadas a qualidade do produto
(ANVISA, 2008).

Separar a amostra, verificando as caracteristicas como odor, cheiro e separa¢gdo ou ndo
das fases, caso esteja conforme visualmente, realizam-se 0s parametros a seguir no laboratoério

de qualidade de farmécia Univates:

5.1.1 Testes fisicos: incompatibilidade fisica e possiveis causas quando ocorrem alteracdes no
aspecto fisico das formulacGes, observadas por precipitacdo, separacdo de fases, cristalizacdo,
formacgéo de grumos entre outros (ANVISA, 2004).

5.1.2 Medi¢éo do pH das amostras: pH Representa convencionalmente a acidez ou a
alcalinidade de uma solucdo. A escala de pH vai de 1 (acido) a 14 (alcalino), sendo que o
valor 7 e considerado pH neutro (ANVISA, 2004). Definir o procedimento de operacdo do
pHmetro. Para produto semissolido (cremes, pomadas): realizado em cada amostra ao final de
sua manipulacdo e depois de acrescentado os ativos, pH padréao estabelecido deve ser de 4,0 a
6,5 (CHARLET, 1996).

5.1.3 Amostras submetidas a geladeira: Temperatura entre 5 e 8°C por uma semana
(ANVISA, 2004).

5.1.4 Centrifugacdo: todas as amostras preparadas sdo submetidas ao teste da centrifuga,
3000 rpm durante 30min. Possiveis aspectos: normal sem alteracdo; levemente separado,
precipitado ou turvo; ou separado, precipitado ou turvo. Se obtido a aceitacdo normal seguir
com teste de estufa, viscosidade e densidade (ANVISA, 2004).

5.1.5 Amostras submetidas a estufa: 37°C por trés dias analisando a mudanca ou ndo de cor
e estabilidade de separacdo (ANVISA, 2004).
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5.1.6 Densidade: Relacionado a capacidade do recipiente, transbordamento ou falta de
produto no recipiente. A densidade relativa da substancia pode ser determinada atraves de
picndmetro, utilizar picnémetro limpo e seco, com capacidade de, no minimo, no caso do
creme, de 50mL que tenha sido previamente calibrado. A calibragdo consiste na determinacéo
da massa do picnémetro vazio e da massa de seu conteudo com agua, recentemente destilada
com temperatura de 20°C +/- 1°C. Obtém-se 0 peso da amostra através da diferenca de massa
do picndmetro cheio e vazio (FARMACOPEIA 5° ED., 2010).

5.1.7 Viscosidade: A viscosidade é uma variavel que caracteriza reologicamente um sistema.
A avaliacdo desse parametro ajuda a determinar se um produto apresenta a consisténcia ou
fluidez apropriada e pode indicar-se a estabilidade, fornecendo a indicagdo do comportamento
do produto ao longo do tempo. Sendo geralmente utilizados os viscosimetros capilares, de
orificios e rotacionais. Tais métodos fornecem resultados numeéricos, facilmente interpretados
(ANVISA, 2004).

Temperatura do ambiente 21°C, a viscosidade aparente foi determinada utilizando-se
viscosimetro de Brookfield, com spindle médio. As velocidades de rotacdo foram entre 50 a
100rpm para amostras testes e de 2 e 100rpm, para as amostras finais sendo os resultados
expressos em centipoise (cP) (FARMACOPEIA 5° ED., 2010).

5.2 Procedimento da manipulacdo do creme de massagem antigo e novo produto

Tabela 1 - Componentes utilizados na formula antiga e na nova férmula

Descricdo da antiga formula Descricdo da nova formula

Meg Meg

Acido Esteérico Alcool Cetoestearilico

Polawax Alcool Cetoestearilico
Etoxilado 20 MolesOE

Vaselina Solida Vaselina Solida

Vaselina Liguida Vaselina Liquida

EDTA EDTA

Solucédo de Conservante Solugdo de Conservante

Agua Agua

Fonte: a Autora, 2016 (As concentragdes das férmulas ndo foram autorizadas pela dona da Farmacia Vital Derm
a serem divulgadas).
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Pesaram-se individualmente todos os componentes da formula antiga conforme a
Tabela 1 com auxilio de dois béqueres de 100mL, aquecendo-se em um dos béqueres o Meg,
o Polawax, o Acido Esteérico, a Vaselina sélida e a Vaselina Liquida, a 69°C (graus) e a agua
e 0 EDTA no outro béquer de 70 a 75°C, ap0s aquecidos e total dissolucdo junta-se os dois
contetdos em béquer maior de 200mL para facilitar a homogeinizacdo. Os testes realizados
tanto na farmécia quanto no laboratério de controle de qualidade da farmacia na Univates
foram de 100g. Na farmacia Vital Derm a mistura do creme ocorre em agitador a velocidade
de 250rpm/min., com duragdo de +/- 5 minutos. Na Univates, mais testes foram realizados e
repetidos varias vezes, alterando as concentracdes das ceras Polawax, Meg e Acido estearico
0 método de homogeneizacdo ocorreu a mdo, com auxilio de lambe-lambe até o total

resfriamento, alternando entre misturas rapidas e lentas.

Em todos os testes realizados apds o creme atingir 35°C adicionou-se os ativos mentol,
canféra e salicilato de metila em concentracbes pré-estabelecidas pela farmacéutica, e
misturou-se muito bem, avaliando aspectos fisicos da massa ao adiciona-los. Logo em
seguida, ocorre a afericdo do pH das amostras com phmetro ja calibrado e limpo, amostras
submetidas a geladeira do laboratério de controle da Univates por uma semana com
temperatura de 8°C e 10°C. Depois de retiradas da geladeira sdo realizados os testes de
estabilidade das amostras: levadas de 4 em 4 amostras ao teste da centrifuga por 30 min a
velocidade de 3000rpm, apds sdo levadas a estufa com 37°C por 3 dias, logo apds serem
retirados da estufa foram realizadas a analise no viscosimetro brookfield com velocidade da
rotacdo variada até conseguir avaliacdo das amostras. Foram realizados ao final do
experimento mais trés testes retirando da formula antiga o Polawax e o Acido Esteérico,
acrescentando nos respectivos lugares Alcool Cetoestearilico Etoxilado 20 Moles OE e Alcool
Cetoestearilico. Realizando-se 0 mesmo procedimento da outra formula e mesmos testes de

estabilidade.

6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Apos a preparacdo dos testes de cremes ocorre quebra da massa, ou separacdo em duas
fases do creme, em todas as amostras realizadas, alguns apds resfriamento mesmo com a

quebra voltaram a uma unica fase, em outros ao colocar o0s ativos ocorreu a separacdo de
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algumas amostras, outras ficaram com aspecto grumoso, massa do creme embaixo e o 6leo

sobrenadante, outros a consisténcia ficou um pouco melhor nos aspectos fisicos, porém muito
untuosa e faltou espalhabilidade e ndo suportou aos testes de centrifuga e estufa separando a
massa do creme da parte oleosa. Outros testes foram realizados diminuindo-se e trocando as
concentragdes, mas também chegaram a resultados desconformes, tanto os feitos na farmacia

quanto os da Univates.

Figura 1 — Creme preparado visualmente apresentando separagéo de fases:

Fonte: a Autora, 2016.

Quadro 2 — Resultados das amostras formula antiga: valores baseados na teoria descrita antes

ANALISE RESULTADOS DOS TESTES VALORES REFERENCIA
Teste 1 pH 4- 4-6,5
Teste 2 pH 5-
Teste 3 pH 5,1-

pH 25° C Teste 5 pH 5,3-

Teste 6 pH 5,5-
Teste 7 pH 6,2,
Teste 8 pH 5,7

Teste de geladeira
8el0°C

Com separacdo de fases nas amostras:
levemente  separado; massa  opaca;
precipitado ou turvo; bem separado,
precipitado.

Creme sem separacdo de fases,
massa brilhosa, bem homogénea,
sem grumos, livre de bolhas.

Teste de centrifuga
21°C

Creme com separacdo de fases, bem
visivel uma fase do creme e uma camada
de liquido oleoso sobrenadante.

Creme sem separacdo de fases,
massa brilhosa, bem homogénea,
sem grumos, livre de bolhas.

Teste de estufa 37 ° C

Com alteragBes: liquido por baixo,
goticulas de O6leo espalhados por toda
extensdo da massa do creme, aspecto
gorduroso e gelatinoso perdendo aspecto
de creme, formagdao de bolhas.

Creme sem separacdo de fases,
massa brilhosa, bem homogénea,
sem grumos, livre de bolhas.

(Continua)
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(Continuacéo)

Densidade 20° +/- 1° C Nédo aplicavel. | e
Teste 1: 450 cPs N&o aplicdvel, pois ndo havia
Teste 2: 500 cPs padréo definido previamente.

Teste 3: 2245 cPs
Teste 4: 2247 cPs
Teste 5: 2352 cPs
Teste 6: 4000 cPs
Teste 7: 5780 cPs
Teste 8: 7300 cPs

Fonte: Da autora, 2016. Valores referéncia, Controle de Qualidade da Farmacia, Guia de Estabilidade de
Cosméticos ANVISA, 2004.

Viscosidade 21°C

Dos varios testes fabricados as amostras das analises realizadas em cada um deles
apresentaram um pH padrao eficiente, porém os resultados dos testes ndo foram considerados
satisfatorios pois ocorre a separacdo da massa do creme em quase todos os testes, além de que
aqueles que ndo apresentam desestabilidade em primeira instancia apresentam desestabilidade
na geladeira amostras armazenadas na temperatura de 8 a 10 ° C sendo a temperatura em que
se encontra a geladeira do laboratério de controle da Univates, centrifuga, ou estufa, esses
testes ndo encontram-se estaveis numa viscosidade até 7300 cps, por este motivo ndo se
estipula valores referéncia para viscosidade pois os testes realizados ndo apresentam
estabilidade preliminares. O Controle de Qualidade da farmacia preconizou um novo valor de
referéncia acima de 7500 cps, para novos testes, os quais vao confirmar ou ndo esta referéncia
se caso manter-se a estabilidade. N&o se realizou teste de densidade, porque a UNIVATES

ndo possui picnémetro em inox indicado para produtos extremamente viscosos.

A partir dos testes negativos foram realizados mais testes até que em um dos testes
foram trocadas as ceras da formula original. Foram substituidos o acido estearico e polawax
por alcool cetoestearilico e alcool cetoestearilico etoxilado 20 moles de OE, conforme Tabela
1 a partir deste teste surge uma massa estavel sem separacdo de fases, sendo realizados nesta
nova férmula, todos os testes acima descritos, por exemplo, teste de estabilidade preliminar,
de geladeira, de centrifuga, de estufa e viscosidade. Realizado também nesta amostra o teste
de densidade em laboratdrio na empresa Arizzo Industria de Cosméticos Ltda, empresa onde a
orientadora trabalha, a qual possui picnémetro em inox, aferido e adequado para produtos

viscosos, disponibilizou-se a averiguar a densidade para este trabalho.
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Figura 2 — Creme com as trocas de ceras, aparentemente sem separagéo das fases:

Fonte: a Autora, 2016.

O resultado visual foi uma massa brilhosa, bem homogénea, sem grumos, livre de
bolhas, com boa espalhabilidade, e aparentemente sem ar. Com esta nova formula realizou-se

0s testes acima descritos obtendo os seguintes resultados:

Quadro 3 — Resultados nova formula

RESULTADOS OBTIDOS

ANALISE NOVA FORMULA VALORES REFERENCIA
pH25°C 5,20 4-65
. x x Creme sem separacao de fases, massa
Teste de geladeira sem alteracdo, sem separagdo da . -
o ~ brilhosa, bem homogénea, sem
8el0°C massa, ndo apresentou duas fases.

grumos, livre de bolhas.
Creme sem separacao de fases, massa
sem alteracéo brilhosa, bem homogénea, sem

Teste de centrifuga

21°C .
grumos, livre de bolhas.
Creme sem separacao de fases, massa
Teste de estufa 37 ° C sem alteracéo brilhosa, bem homogénea, sem
grumos, livre de bolhas.
Densidade 20° +/- 1° C Densidade = 0,8725¢g/mL 0,850 — 0,900g/mL
Viscosidade 21 ° C 8000, 8800, 12900 cPs 7500 — 13000 cPs

Fonte: Da autora, 2016. Valores referéncia: Controle de Qualidade da Farmacia, Guia de Estabilidade de
Cosméticos Anvisa, 2004.



Quadro 3.1 Resultados viscosimetro nova formula:

VELOCIDADE (rpm) TORQUE VISCOSIDADE (cPs)
2,0 11,7% 60000
2,5 15% 58000
4 19,8 % 49000
5 22,1% 45000
10 34,5 % 34500
20 417% 21000
50 60,5 % 12900
100 66% 12000
100 88 % 8800
100 85% 8000
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Fonte: Autora, 2016.

A amostra apresenta pH satisfatorio pois encontra-se na faixa conforme preconizado
no referencial teorico, que os produtos devem ter pH proximo ao pH fisiologico da pele, no
teste feito na Univates apresenta resultado esperado para centrifuga e estufa pois ndo separou
as fases em nenhum dos testes realizados. O controle de qualidade da farmacia estipulou uma
faixa de referéncia de densidade entre 0,850 e 0,900g/mL, ja que esta formula ficou estavel no
teste preliminar de estabilidade.

A equipe também estipula faixa de referéncia de viscosidade, pois se obteve um creme
com resultado satisfatorio. De acordo com os testes que desestabilizaram Quadro 2 estes
tinham uma viscosidade menor do que 7300 cPs, o controle de qualidade da farméacia
estipulou nova faixa de valores padréo para a viscosidade quando verificadas em 100 de rpm
7500- 13000 cPs, a nova férmula conforme Quadro 3.1 atingiu o padrdo estipulado na

farmacia.

7 CONCLUSAO

Foram realizados os testes com algumas das amostras preparadas, com aquelas que
ficaram mais aceitaveis, até que no final ao fazer a troca das ceras chegou-se a uma formula
que todos os testes ficaram dentro do esperado. Apés as andlises realizadas neste creme,
conclui-se que o mesmo, apresentou um pH, densidade e viscosidade satisfatdrios, obtendo
bons resultados também para as analises de geladeira, centrifugacdo e de estufa que foram

realizados no Centro Universitario Univates, Lajeado.
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Tendo em vista que o estudo foi realizado com a intencdo de obter uma nova formula
que atendesse as necessidades basicas da farmacia em ter um bom creme de massagem base, 0
resultado da nova formula atendeu a essa necessidade. E foi ainda além do esperado
permanecendo estavel a todos os testes realizados de estabilidade preliminar.

Permanecendo a partir deste momento como nova formula base padrdo da empresa,
pois era 0 que esta buscava, sabendo-se como é importante manter dentro da producdo da
empresa um creme com padrdo aceitavel, que se torne mais estavel comportando varios ativos
e que forneca ao cliente uma férmula adequada para massagem. Estabelecendo-se ainda que o
creme final obteve boa aceitacdo comercial na farmacia, evitando-se também os desperdicios

com material e componentes de uma férmula inteira.

Para avaliar o creme de forma adequada conforme o Guia de estabilidade da ANVISA,
e prever a estabilidade em tempo real de prateleira, seriam necessarios realizar novos testes,
por um periodo maior, adequados a estabilidade de longa duragéo e de validade do creme. A
continuacgdo do presente trabalho com maior tempo a ele empregado implicaria em confrontar

ou até mesmo mudar os resultados aqui apresentados.
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