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RESUMO

Argila € um material natural, terroso e de granulagao fina, onde os minerais
encontrados em sua composi¢ao € o que determina a finalidade e quais as funcdes
vao realizar na pele. O objetivo deste trabalho foi avaliar a estabilidade fisico-quimica
da formulacdo de um sabonete liquido facial manipulado de argila branca. A
formulacao foi submetida ao controle de qualidade para verificagdo do aspecto, cor,
odor, viscosidade e verificagdo do pH. Além disso, foi realizado teste de estabilidade
acelerada, no qual os itens avaliados no controle de qualidade foram analisados
durante 90 dias, nas amostras armazenadas sob diferentes temperaturas (25°C em
temperatura ambiente, 4°C em geladeira e 40°C na estufa). Apds, os dados obtidos
na pesquisa foram tabulados para posterior analise dos resultados. Foi observado que
o sabonete de argila branca apresentou qualidade e estabilidade quando armazenado
na temperatura ambiente, durante o periodo de analise, mostrando-se adequado para
uma maior seguranga para a comercializacdo desses produtos na farmacia de
manipulagao.
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ABSTRACT

Clay is a natural, earthy, and fine-grained material. The mineral in its
composition determines its effect and the chemical functions it will perform on the skin.
The objective of this work was to evaluate the physicochemical stability of white clay
facial liquid soap formulation. The formulation was subjected to quality control through
verification of appearance, color, odor, viscosity, and pH verification. In addition, an
accelerated stability test was performed in which the items evaluated in quality control
were analyzed for 90 days in samples stored at different temperatures (25°C in room
temperature, 4°C in fridge and 40°C in oven). Afterwards, the data obtained in the
research were tabulated for further analysis of the results obtained. It was observed
that the white clay soap displayed quality and stability when stored at room
temperature during the period of analysis, showing itself to be adequate for greater
safety when these products are sold in the compounding pharmacy.
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1. INTRODUGAO

Os sabonetes liquidos estdo ganhando destaque no mercado cosmético pelo
consumidor, em fungao da melhor fixagao do perfume e do seu potencial de hidratagao
e suavidade na pele. Sao produtos que apresentam composicdo muito semelhante
aos dos shampoos, contendo apenas algumas diferengas, como por exemplo, a
quantidade de espuma e a suavidade. Essas caracteristicas sdo extremamente
valorizadas, pois fazem com que o teor de ativo e agentes de condicionamento sejam
adicionados em maiores concentragdes. Os sabonetes liquidos podem ser
direcionados para higiene corporal, facial (principalmente para peles oleosas ou
jovens) e para higiene das maos (CANGUSSU et al., 2015).

A formulagdo dos sabonetes liquidos geralmente € constituida por um
tensoativo como, por exemplo, o lauril éter sulfato de sodio e co-tensoativos como
cocoamido propil betaina, nas quais sao utilizados para garantir a estabilidade da
espuma e aumentar a viscosidade. O cloreto de sodio (NaCl) € um dos ativos mais
comumente utilizados como espessante dessas formulagdes, promovendo um
aumento da viscosidade. Também fazem parte da composicdo desses produtos
mateérias-primas emolientes, preservantes, sequestrantes, principios ativos e
fragrancias (CANGUSSU et al., 2015).

De acordo com Garcia et al (2009) apud Barros (2014), os sabonetes liquidos
apresentam como principal caracteristica o fato de possuirem entre 45% a 60% de
tensoativos, diante disso, esses produtos podem ser transparentes ou perolados.
Esse tipo de formulagdo vem tomando lugar nas prateleiras de perfumaria e,
principalmente, nas linhas de cosmeéticos ja tradicionais do mercado brasileiro.

As argilas s&do compostas por particulas cristalinas micrométricas de minerais,
como os silicatos de aluminio hidratado, componente mais abundante em todos os
tipos de argila. Podem estar presentes outros elementos como, magnésio, ferro,
calcio, sodio, potassio entre outros. Sua composicao é o que determina a finalidade e
quais as fungdes que ira realizar na pele. A composi¢cao mineraldgica das argilas e
sua forma estrutural € o que define suas diferentes propriedades, variando de acordo
com o tipo de argila. (CORDEIRO et al., 2019).

As argilas utilizadas para fins cosméticos e farmacéuticos devem seguir uma
série de requisitos de seguranga quimica (pureza, estabilidade, inércia quimica), fisica
(tamanho da particula, textura) e toxicolégica (controlado teor de metais pesados),
para oferecerem produtos com alto grau de qualidade (BALDUINO, 2016).

Atualmente, o consumidor tem se tornado, cada vez mais, exigente e criterioso
com a qualidade dos produtos que utiliza. E crescente a sua preocupacdo em fazer
uso de produtos menos agressivos, principalmente, os de origem natural. Os
beneficios mais conhecidos relacionados aos cosméticos a base de argila séo a
purificacdo e remineralizacao da pele, agao tensora, anticaspas, cicatrizante e eficacia
no combate a oleosidade da pele (BARROS, 2014).

A estabilidade é um parametro de validacdo pouco descrita, mas necessaria
para assegurar a qualidade do produto, desde a fabricagéo até a expiragao do prazo
de validade. De acordo com Isaac (2008) citado por Ferreira e Zatti (2013) o estudo
da estabilidade contribui para orientar o desenvolvimento da formulagao e do material
de acondicionamento; fornecer subsidios para aperfeicoamento das formulagdes;
estimar o prazo de validade; e auxiliar no monitoramento da estabilidade
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organoléptica, fisico-quimica e microbiolégica, produzindo informagdes sobre a
confiabilidade e seguranga dos produtos.

O presente estudo propde analisar e avaliar a eficacia de um produto na forma
cosmética de sabonete liquido a base de argila branca, através da estabilidade, sob
os aspectos fisico-quimicos como pH e caracteristicas organolépticas, devido a esse
tipo de argila possuir um pH muito préximo ao da pele podendo ser usadas em peles
sensiveis e seca, como também em peles oleosas ja que absorve a oleosidade sem
desidratar.

Este artigo cientifico foi elaborado por meio de um experimento que consiste
em determinar um objeto de estudo, neste caso o sabonete, selecionar as variaveis
que serao capazes de influencia-lo, definir as formas de controle e de observagao dos
efeitos que a variavel (métodos fisico-quimicos) ira produzir no objeto (GIL, 2008). O
experimento foi realizado com as substancias doadas pela Farmaformula Assu,
utilizamos para realizagdo dos testes de estabilidade, a estufa da Universidade
Potiguar e o refrigerador e o pHmetro também disponibilizado pela Farmafémula.

Portanto, segundo Gil (2008), para interpretar os resultados, o pesquisador
precisa ir além da leitura dos dados, com vistas a integra-los num universo mais amplo
em que poderéo ter algum sentido. Dai a importancia da revisado da literatura, essa
bagagem de informagdes, que contribuiu para formular e delimitar o problema e
construir as hipoteses, e auxiliar na etapa de analise e interpretagdo para conferir
significado aos dados.

2 DESENVOLVIMENTO
2.1 Argilas

Argila € denominada como uma rocha constituida por um grupo de minerais
que recebem o nome de argilominerais, que sao silicatos de Al, Fe e Mg hidratados,
com estruturas cristalinas em camadas (filossilicatos), constituidos por folhas
continuas de tetraedros SiO4, ordenados de forma hexagonal, condensados com
folhas octaédricas de hidréxidos de metais tri e divalentes (COELHO; SANTOS, 2007).
Dessa forma, as argilas sdo materiais constituidos por particulas finamente divididas
formadas essencialmente por argilominerais, um material natural, terroso, de
granulagcdo fina, que quando hidratada adquire certa plasticidade. Argila e
argilomineral referem-se a materiais encontrados na natureza (BALDUINO, 2016).

Segundo Ribeiro (2010) apud Amorim e Piazza (2012), os tipos de classificagao
basica das argilas sdo provenientes da decomposigao de milhdes de anos, das rochas
feldspaticas e rochas sedimentares. Essas abundantes na costa terrestre, que formam
a caulinita material basico das argilas, que sao classificadas em duas categorias:
primarias, secundarias ou sedimentos. As primarias sao pouco atacadas pelos
agentes atmosféricos, possuem particulas mais grossas e coloragao mais clara, pouco
plastica e contém uma grande pureza com alto nivel de fusdo, como por exemplo, o
caulim. Ja as secundarias ou sedimentos s&o as mais finas ou plasticas, podem conter
impurezas que sao agregadas ao se misturarem com outras matérias organicas.

Antigamente os humanos ja empregavam a argila em diferentes atividades,
como por exemplo, na fabricagdo de objetos, como também para uso medicinal. Os
egipcios acreditavam que essa era nada mais que barro, além de ser um dos melhores
remédios que existia na natureza (BARROS, 2014). Assim, as argilas podem ser
utilizadas como produtos cosmeéticos para o tratamento da pele e cabelos.



As argilas proporcionam beneficios buscados no meio estético que se dao por
meio da acdo adstringente, bactericida, tensora, absor¢do de impurezas que
propiciam uma melhora da pele por remover o brilho, cobrir as manchas, renovar as
células e hidratar, além de contribuir para a melhora de processos inflamatoérios de
furunculos, acnes e ulceras (BALDUINO, 2016).

De acordo com Balduino (2016), na industria farmacéutica e de cosméticos que
buscam argilas com condigdes ideais para serem usadas em determinados produtos,
estas devem possuir propriedades fisicas e quimicas bem definidas, sendo elas:
elevada area superficial, alta capacidade de absorg¢ao, alta capacidade de troca
catiénica, dimenséo coloidal favoravel, elevado indice de refracéo e retencao de calor,
baixa dureza, adstringéncia, inércia quimica, baixa toxicidade dentre varias outras. As
argilas que se enquadram neste perfil sdo as esmectitas, paligorsquita, caulinita e
talco, e por possuirem estas caracteristicas sdo as mais usadas para produtos deste
segmento.

Ha muito tempo a argila € usada como excipiente para varias formas
farmacéuticas, e mesmo que ndo seja de alto risco possui contraindicagdes como
qualquer outro medicamento, dentre eles: hipertensdo e constipacdo. Outra
contraindicagdo € caso houver a ingestao de 6leo mineral ou de oliva nos vinte dias
que antecede o tratamento ou caso tenha dieta rica em gordura, pois esses tipos de
Oleos provocam a coagulagao de argila, com conseguinte, obstrucdo dos 6rgaos.
Portanto, e aconselhavel a maxima prudéncia quanto aos tratamentos alternativos e
sempre consultar um médico antes de uma terapia a base de argila, tanto para uso
interno como externo. No Brasil, € proibida a terapia de ingestao de argila pelos 6rgaos
regulamentados (AMORIM E PIAZZA, 2012).

Aplicadas como excipientes ou como substancias ativas, as argilas devem
preencher um numero de exigéncias relativas a segurancga e a estabilidade, devendo
apresentar principalmente a inocuidade quimica e microbiolégica (AMORIM E
PIAZZA, 2012). Ideais para uso no ramo cosmético e farmacéutico as argilas podem
ser classificadas pela sua cor e finalidade cosmética a que se destina, dependendo
da sua composicado quimica, conforme o quadro 01.

Quadro 01 — Tipo, composic¢ao e fungao das argilas.

TIPO COMPOSIGAO FUNCAO
Argila Branca (Caulin) - Caulinita (silicato de aluminio | - Remineralizante;
hidratado); - Melhora a circulagédo sanguinea;
- Foo Ly - Rica em aluminio e silicio. - Promove acgé&o antisséptica;

i

- Ajuda a clarear a pele;
- Reduz processos

Inflamatérios.
Argila Verde - Rica em silicio e zinco e sua | -  Atividade sebo-reguladora
(Montmorilonita) coloragéo deve-se a presencga | (adstringente) e purificadora;
de o6xido de ferro. - Estética facial: peles oleosas e
acneicas;

- [Estética corporal: promover
tensionamento (combate da
celulite);

- Desintoxicante e cicatrizante.

Argila vermelha - Rica em oxido de ferro e | - Estética facial: acdo reguladora
(atapulgita) cobre. do fluxo sanguineo e vascular;

- Estética corporal: efeitos

antiflacidez e ativar a

microcirculagao.




- Mistura da argila branca e a
vermelha;

- Rica em mistura da argila
branca e a vermelha.

- Antioxidante, calmante e, € muito
usada para peles secas e
sensiveis;

- Facilita a circulagdo sanguinea e
regula a microcirculagéo.

Argila preta ou lama-negra
(fangoterapia)

- Obtida
profundidades;
- Rica em aluminio, silicio e
titanio.

em grandes

- Anti-inflamatéria;
- Cicatrizante;

- Antiartrésica;

- Antitumoral;
- Estética
fangoterapia.
Fangoterapia — uso terapéutico do
fango.

Fango - lama com origem em
terras vulcanicas, em mistura com
aguas termais.

facial e corporal;

Argila amarela

- Rica em silicio e potassio.

- Nutricdo e reconstrugao celular;

- Retardamento e contribuigéo para
o antienvelhecimento;

- Estética facial: purificagao.

Argila rosa

- Rica em magnésio.

- Manter a pele com aspecto mais
jovem devido a sua agao iénica de
bioestimulagao;

- Estética facial: nutricao celular;

- Estética corporal: eliminagdo de
toxinas para o meio extracelular.

Fonte: Adaptado de Barros (2014) e Amorim e Piazza (2012).

2.2 Forma Cosmética Liquida — sabonetes

Os sabonetes sdo apresentados das seguintes formas: sdlidos, liquidos ou
pastosos. Cada um deles tem uma finalidade especifica. A funcdo dos sabonetes
liquidos € de promover a limpeza da pele, por meio da eliminagcdo de residuos e
material graxo, suor, poeira, células mortas, microorganismos e residuos cosméticos.
Como todo produto cosmético, a formulagdo deve ser agradavel no aspecto e
aplicagao, com viscosidade adequada, produzir espuma suficiente e ndo ser irritante
para olhos e pele (BARROS, 2014).

De acordo com Ferreira (2010) citado por Barros (2014), a maioria das
formulacbes de sabonetes liquidos contém os seguintes tipos de ingredientes:
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Tensoativo primario (espuma, limpeza); Tensoativo secundario-opcional
(estabilizacdo da espuma reduz a irritagdo); Doador de viscosidade (controla a
viscosidade); Corante-opcional (colorir); Opacidificantes-opcional (perolizante);
Conservantes (conservagdo); Agente sequestrante ou quelante (estabilizar
cor/perfume, aumentar eficacia do sistema conservante); Fragrancia (perfumar);
Agentes suspensores e espessantes (evitar a sedimentagdo dos ingredientes
insoluveis incorporados nos sabonetes liquidos); Ingrediente ativo- opiconal (atividade
terapéutica ou cosmética) e agua (veiculo).

Os tensoativos ou surfactantes ou sdo compostos anfifilicos, organicos ou
organometalicos, ou seja, substancias caracterizadas pela presenga em suas
estruturas moleculares de duas regides, uma polar e hidrofilica e outra apolar e
hidrofébica, que possibilitam a interagcdo entre meios que apresentam polaridades
diferentes como, por exemplo, agua e 6leo (SILVA et al, 2015). Segundo Daltin (2012),
para representar esse tipo de molécula, usa-se tradicionalmente uma barra (que
representa a parte apolar da molécula — portanto soluvel em hidrocarbonetos, oleos e
gorduras) e um circulo (que representa a sua parte polar, soluvel em agua), conforme
a mostra a figura abaixo:

Figura 01 — Representagdo de uma molécula de tensoativo.

parte apolar
solavel em dleo

parte polar
ldvel em agua

................

i
=]

Fonte: Daltin (2012).

De acordo com Daltin (2012), o sabao é produzido ha milhares de anos e ainda
hoje € um dos mais importantes tensoativos no mundo. Muitas pessoas ainda
produzem sab&o utilizando gordura animal e soda caustica (hidréxido de sodio). A
gordura animal apresenta triglicérides que, na presengca da soda caustica e sob
aquecimento, se decompdes em acidos graxos que sao neutralizados, numa reagéo
que gera um sal de acido graxo (o sabdo) e agua, conhecida como reagao de
saponificagdo, mostrados na figura a seguir:



Figura 02 — Representacao da reacéo de saponificagdo para obtengdo do sabao.
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Fonte: Daltin (2012).

A estrutura dos surfactantes idnicos, de uma forma geral, pode ser expressa
como R-X, na qual R € uma cadeia de hidrocarboneto variando de 8-18 atomos
(normalmente linear) e X € o grupo cabeca (polar ou iénico). Dependendo da natureza
de X, os tensoativos podem ser classificados como ndo idnicos, catiénicos, anidnicos
ou anféteros (SILVA et al, 2015). O quadro abaixo mostra os tipos de tensoativos,
suas caracteristicas e alguns exemplos desses tensoativos.



Quadro 02 — Tipos de tensoativos.

TENSOATIVO

CARACTERISTICAS

EXEMPLOS

Nao-idnico

Nao apresentam cargas verdadeiras (ou
seja, nao originados de sais dissociados),
como os etoxilados; maioria dos tensoativos
nao idnicos a solubilidade decresce com o
aumento da temperatura; ndo reagem com
os tensoativos anibnicos ou catidnicos,
podendo ser formulados com qualquer um

deles.
‘\‘..-"\\/z-\v Ay \FI_/"\_O

Derivados do polioxietileno e

polioxipropileno (de compostos com alquil fenol e
alcool, ésteres de acidos graxos, alquilaminas,
amidas e mercaptanas) ou polialcoois, ésteres de
carbohidratos, amidas de alcoois graxos e 6xidos de
amidas graxas.

S 0 odoe 0 od™

Alcool dodecilico etoxilado

Catidnico

Apresenta carga positiva na regiao polar da
molécula, pois é o cation de um sal; menos
soluveis em 4agua que os tensoativos
anidnicos; menor disponibilidade de tipos de
tensoativos catidnicos que de anibnicos no
mercado e os disponiveis possuem em sua
estrutura o nitrogénio quaternario.

.._u'_,/‘x‘_{_.-’\‘__/“".\_/“\_@}

Brometo de cetiltrimetil amoénio (CTAB), brometo de
dodeciltrimetii aménio  (DTAB), cloreto de
cetilpiridinio (CICP) e cloreto de benzalconio (BKC).

FOPE .

Quaternario de amonio




Aniodnico

Apresenta carga negativa na regido polar;
muito solUveis em agua; mais utilizada pela
industria em geral pois nessa classe se
encontram os tensoativos principais dos
sabdes, sabonetes, xampus e detergentes.

* szvﬂwﬂ.\/\_e}

Dodecil sulfato de sdédio (SDS), dodecil benzeno
sulfonato de
sodio (DDBS), bis (2 etil hexil) sulfosuccinato sédico
(Aerossol OT) e di-hexadecil fosfato (DHF) e os sais
biliares como colato de sédio (CS) e deoxicolato de
sodio (SDC).

FPPBEF .

Dodecanoato de sddio

Anfétero

Comportam-se  como  anibnicos  ou
catibnicos, dependendo do pH da solugao
em que se encontram; se comportam como
tensoativos anidbnicos em meio alcalino,
pois a alta concentracdo de hidroxilas
neutraliza a carga positiva e, se comportam
como tensoativos catibnicos em meio 4cido;
sao compativeis com o0s tensoativos
anibnicos e catibnicos, pois nao os
neutralizam, ja que apresentam carga total

nula.

N-alquil e C-alquil betaina e sultaina, como também
alcool amino fosfatidil. Exemplos desta categoria s&o:
3-(dodecildimetil aménio) propano-1-sulfato (SB-12),
4 (dodecildimetil aménio) butirato (DAB), bem como
diversas lecitinas.

LG

Fonte: Autoria propria, 2021.




No Brasil o 6rgao responsavel por estabelecer normas e padrdes de qualidade,
bem como o acompanhamento e execucdo das politicas, diretrizes e agdes de
vigilancia sanitaria compete a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
amparada pela Lei n® 6.360 de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros (BRASIL, 1976).

De acordo com a Lei n® 6.360/76, define cosméticos com “Produtos para uso
externo, destinados a prote¢ao ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo,
tais como poés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares,
mascaras faciais, logbes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes,
logdes para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, blushes,
batons, lapis labiais, preparados anti- solares, bronzeadores e simulatorios, rimeis,
sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos,
preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatérios e epilatorios, preparados para
unhas e outros”.

Conforme a Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 4, de 30 de janeiro de
2014, que define e classificam os produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, divide estes produtos em dois grupos: Produtos de Grau 1 (produtos com
risco minimo) que se caracterizam por possuirem propriedades basicas ou
elementares, cuja comprovagdao nao seja inicialmente necessaria e nao requeiram
informacdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e suas restricdes de uso; e
Produtos de Grau 2 (produtos com risco potencial) que possuem indicacoes
especificas, cujas caracteristicas exigem comprovacao de seguranga e/ou eficacia,
bem como informacgdes e cuidados, modo e restrigdes de uso (BRASIL, 2014). Desse
modo, o sabonete liquido facial se enquadra de acordo com Resolugcdo nos Produtos
de Grau 1, sabonete facial e/ou corporal (exceto os com agao anti-séptica ou esfoliante
quimico).

2.3 Técnicas empregadas para avaliagao da estabilidade acelerada do sabonete
liquido

A Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n°. 67 de 8 de outubro de 2007,
dispbe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacdes Magistrais e Oficinais
para uso humano em farmacias, de acordo com seu anexo | “a farmacia deve
assegurar a qualidade fisico-quimica e microbioldgica (quando aplicavel) de todos os
produtos reembalados, reconstituidos, diluidos, adicionados, misturados ou de
alguma maneira manuseados antes da sua dispensagao” (BRASIL, 2007).

Segundo a mesma Resolugdo o controle de qualidade das preparagdes
magistrais e oficinais devem ser realizados, no minimo, os seguintes ensaios, de
acordo com a Farmacopéia Brasileira ou outro Compéndio Oficial reconhecido pela
ANVISA, nas preparacdes soélidas os ensaios de descrigdo, aspecto, caracteres
organolépticos, peso médio; nas preparagdes semi-sélidas os ensaios de descrigao,
aspecto, caracteres organolépticos, pH (quando aplicavel), peso; e nas Liquidas nao-
estéreis os ensaios de descrigdo, aspecto, caracteres organolépticos, pH, peso ou
volume antes do envase. Os resultados dos ensaios devem ser registrados na ordem
de manipulagao, junto com as demais informagdes da preparagdao manipulada. O
farmacéutico deve avaliar os resultados, aprovando ou ndo a preparagao para
dispensacéao. (BRASIL, 2007).
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O estudo de estabilidade de produtos cosméticos fornece indicagbes sobre o
comportamento do produto, em determinado intervalo de tempo, frente a condigbes
ambientais a que possa ser submetido, desde a fabricacio até o término da validade,
conforme retrata no Guia de Estabilidade de Cosméticos da ANVISA. Varios fatores
podem afetar a estabilidade de um produto e sao classificadas em extrinsecas quando
sdo determinadas por fatores externos — tempo, temperatura, luz e oxigénio, umidade,
material de acondicionamento, vibragdo e microrganismos — ou, intrinsecas quando
sao determinadas por fatores relacionados a formulagdo — incompatibilidade fisica e
quimica (BRASIL, 2004).

Os parédmetros a serem avaliados na estabilidade devem ser definidos pelo
formulador e dependem das caracteristicas e ativos utilizados na formulagao, avaliam-
se 0s parametros organolépticos, os parametros fisico-quimicos e os parametros
bioldgicos (ANVISA, 2004).

Segundo a ANIVSA (2004), antes de iniciar os estudos de estabilidade,
recomenda-se submeter o produto ao teste de centrifugacdo. Sugere-se centrifugar
uma amostra a 3.000 rpm durante 30 minutos. O produto deve permanecer estavel e
qualquer sinal de instabilidade indica a necessidade de reformulacédo. Se aprovado
nesse teste, o produto pode ser submetido aos testes de estabilidade.

A Estabilidade Acelerada também conhecida como estabilidade normal ou
exploratoria tem como objetivo fornecer dados para prever a estabilidade do produto,
tempo de vida util e compatibilidade da formulagdo com o material acondicionado.
Esse teste tem duracédo de noventa dias, e em alguns casos pode ser estendida por
seis meses ou até um ano (ANVISA, 2004).

Segundo a ANVISA (2004), as amostras podem ser submetidas a aquecimento
em estufas, resfriamento em refrigeradores, exposi¢cao a radiagdo luminosa e ao
ambiente.

e Os valores geralmente adotados para temperaturas elevadas s&o:
Estufa: T=37+20C
Estufa: T=40+20C
Estufa: T=45+20C
Estufa: T=50+ 20 C
e Os valores geralmente adotados para baixas temperaturas sao:
Geladeira: T=5+ 20 C, ou
Freezer: T=-5+20C,ouT=-10+£20C
e Exposicao a radiagao luminosa: pode alterar a cor e o odor do produto levando

a degradacéo da formulagéo, a fonte luminosa utilizada nesse método pode ser

a luz solar captada na vitrine ou lampadas que possuam 0 mesmo espectro de

emissao de luz semelhante a luz solar.

As amostras submetidas aos testes de estabilidade acelerada devem ser
armazenadas em seu material de acondicionamento. A periocidade da avaliacdo das
amostras pode variar, porém o mais usual neste estudo acelerado € avaliar o produto
no tempo zero, 24 horas, 7, 15, 30, 60 e 90 dias, se caso o estudo perdure por mais
tempo avaliar a cada 30 dias até o término de duragao do teste (ANVISA, 2004).

Outro teste a ser realizado € o teste de prateleira que tem como objetivo
comprovar o prazo de validade estimado no teste de estabilidade acelerada, avaliando
o comportamento do produto em condigdes normais de armazenamento. As amostras
sao analisadas periodicamente até que se expire 0 prazo de validade e devem ser
observados os parametros organolépticos, fisico-quimicos e bioldgicos (ANVISA,
2004).

11



De acordo com ANVISA (2004), os parametros a serem avaliados devem ser
definidos pelo formulador, dependem das caracteristicas da formulacdo e dos
componentes utilizados. De modo geral, avaliam-se:

e Caracteristicas organolépticas: aspecto, cor, odor e sabor, quando aplicavel;

e Caracteristicas fisico-quimicas: valor de pH, viscosidade e densidade, entre
outros;

e Caracteristicas microbiolégicas: estudo do sistema conservante do produto por
meio do teste de desafio efetuado antes e ou apds o periodo de estudo
acelerado.

Portanto, o estudo de estabilidade visa avaliar a capacidade de um produto em
manter as caracteristicas organolépticas, fisico-quimicas, microbiolégicas e de
seguranca e eficacia. Dessa forma, o estudo da estabilidade deve ser visto como um
requisito necessario para a garantia da qualidade do produto e ndo somente como
uma exigéncia do Orgdo Regulamentador propiciando assim produtos seguros e com
qualidade no mercado contribuindo, para a protecdo da saude da populagao.

3 MATERIAIS E METODOS

A Tabela 1 apresenta as matérias-primas com seus fornecedores, fungdes e
respectivas concentracdes dos componentes da formulacéo.

Tabela 01 — Matérias-primas, fungdes e concentragdoes dos componentes do sabonete.

MATERIA - PRIMA FUNCAO CONCENTRACAO
Glicerina (Fagron) Umectante 10%
Comperlan KD — amida 90 (Pharma Espessante 1%
Special)
Texapon SBN — Lauril Eter Tensoativo aniénico 32%

Sulfosuccinato de Sddio (Galena)

Dehyton KB — Tensoativo anfétero 5%
Cocoamidopropilbetaina (Fagron)

Dehyton PK 771 — perolizante Detergente 6%
(Mapric)
Cloreto de Sédio Farmacéutico Espessante 3%
(Organic)
Agua deionizada Veiculo g.s.p
Sepimax Zen (Vepakum) Agente gelificante e 1,2%
espessante
Mentol (Pharma Special) antisséptico e 0,1%

antipruriginoso

Argila Branca (Florien) Ativo 10%
Fonte: Autoria propria, 2021.
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TECNICA DE PREPARO: Em um béquer aquecer parte da agua até atingir 40°C e
inserir o sepimax zen, e sob agitagao esfriar (A). Em um calice adicionar a glicerina, o
comperlan KD, o texapon SBN, o dehyton KB e o perolizante sob agitagcao lenta para
ndo formar espuma (B). Em outro béquer dissolver totalmente o cloreto de sodio
farmacéutico em uma quantidade suficiente de agua (C). Adicionar (C) em (B) para
poder aumentar a viscosidade do sabonete, em seguida, misturar em (A) sob agitagao
e completar o volume final para 500mL com agua destilada, ficando o sabonete com
um aspecto de gel, devido ao aumento da viscosidade. Em seguida, em um gral triturar
a argila branca e levigar com glicerina, e em outro gral tritura o mentol levigando com
alcool e adicionar sobre o sabonete ja pronto sob agitagdo lenta para nédo ocorrer
formagao de espuma. Medir o pH e se necessario corrigir de forma a obter o pH entre
5,5 e 7,0. Envasar somente apds 24 horas de descanso, para que caso haja formagéo
de espuma, a mesma desapareca.

Figura 03 — Fluxograma da técnica de preparo do sabonete liquido de argila branca.
Produgéo do
sabonete

Calculo das concentracdes
—| das substancias a serem
utlizadas

|—- Dissolve

J Nacl
Temperatura [

ambiente - Calice |- Pesa argila e
L- mentol
separadamente

Aquecimento

agua ate 40°C

Inserir sepimax

zen ‘ glicerina, o comperlan KD, o texapon
SBN, o dehyton KB e o perolizante

Sabonete de argila branca

Fonte: Autoria propria, 2021.
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3.1. Avaliagao das caracteristicas sensoriais do produto

Neste estudo ndo houve a realizacao de testes dentro dos padrdes cientificos
exigidos para a analise sensorial, conforme a Associagdo Brasileira de Normas
Técnicas. Houve apenas avaliacdo de carater orientativo, onde o produto foi
submetido a algumas pessoas no proprio laboratério, em que foram analisadas as
sensagdes durante a lavagem e apds a secagem do rosto, bem como a observacéo
visual das amostras, odor e cor.

3.1.1 Aspectos organolépticos

As amostras foram observadas visualmente quanto as alteragdes do tipo cor,
odor e aspecto (homogeneidade) e viscosidade, no dia em que a féormula foi
elaborada, 07 dias, 15 dias, 30 dias, 60 dias e 90 dias apds o acondicionamento em
geladeira, estufa e temperatura ambiente.

3.1.2 Determinagao de pH

Para a determinagao do valor de pH utilizou-se o pHmetro de bancada PG2000
Gehaka inserindo o eletrodo diretamente nas amostras. A determinagdo do pH
realizada no dia da elaboracdo da formulacédo, 7, 15, 30, 60 e 90 dias apds o
acondimento das amostras.

3.2 Teste de estabilidade

A formulacao foi desenvolvida com o intuito de verificar a tempo de vida util e
compatibilidade da formulagdo com o material de acondicionamento. Os parametros
utilizados limitaram-se as analises propostas, que foram conduzidas imediatamente
apo6s o preparo dos produtos (tempo zero) e ao final de cada teste, de acordo com
metodologia de avaliagdo da estabilidade acelerada apresentada pelo Guia de
Estabilidade de Produtos Cosméticos (Anvisa, 2004). As amostras foram
acondicionadas nos frascos de plasticos com tampa e em béquer de vidro tampado
nas temperaturas de 4° a 5°C (geladeira), 40°C em estufa da Ethik Technology e 25°C
temperatura ambiente por um periodo de 90 dias.

4 RESULTADOS E DISCUSSOES

A formulagdo do sabonete liquido de argila branca apresentou na sua
composi¢gao uma mistura dos agentes de limpeza o lauril éter sulfosuccinato de sddio
(tensoativo anibnico) e cocoamidopropilbetaina (tensoativo anfétero). Ambos
contribuiram sinergicamente para o aumento da viscosidade, além de apresentarem
propriedade de diminuir a tensdo superficial da agua e de outros liquidos. O cloreto
de sddio foi empregado como agente responsavel pelo ajuste da viscosidade, dada
pela dilatagdo das moléculas do tensoativo e do eletrdlito, oferecendo maior
resisténcia ao movimento. Além dele, a dietanolamina acido graxo de coco (amida 90)
contribuiu também para o aumento da viscosidade ja que atua como agente
espessante.

A (glicerina foi utilizada por ter agdo umectante, sendo um componente
importante e apresentar propriedades higroscépicas (capaz de reter umidade),
absorvendo agua do meio ambiente ajudando, dessa forma, a pele a reter a umidade,
e facilitando a hidratacdo cutanea. O Sepimax Zen foi empregado como polimero
espessante hidrofilico, contribuindo para formar o gel. Para melhor aparéncia e
fragrancia da formulacdo foi empregado o mentol, ao qual geralmente promove a
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sensacgao de refrescancia e limpeza, proporcionando assim, uma maior aceitagao do
produto pelo consumidor, além de possui agao antisséptica.

O ativo da formulagao selecionado foi a argila branca por possuir também uma
acao antisséptica, com alta exceléncia no controle de acne e clareamento do tonus
geral da pele, podendo ser utilizada em todos os tipos de pele diariamente,
principalmente as oleosas, pois absorve a oleosidade em excesso sem desidratar.
Posteriormente, foi preparada a formulagdo seguindo-se as boas praticas de
fabricagdo e controle, recomendado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
67/2007 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

As caracteristicas do produto que podem afetar a aceitagao pelo pessoal sao:
odor, consisténcia e cor. No caso de sabonetes, a facilidade de se espalhar pode
interferir na preferéncia. Quando submetidas a analise sensorial, a formulagéo foi
aceita visualmente, sua aparéncia agradavel e a sensacao foi de sensorial agradavel.

No tempo zero (preparo do sabonete), a formulagéo foi analisada, e apresentou
aspecto uniforme, sem separagao de fases, cor cinza claro, odor caracteristico de
tensoativos; valor de pH 6,8 a 25°C e liquido viscoso. As tabelas abaixo mostram os
resultados obtidos nas analises dos testes sobre a formulacéo.

O estudo do pH é de extrema importancia, uma vez que o pH do produto deve
ser mantido durante seu prazo de validade (90 dias), pois a alteragédo do pH pode
significar alteracdo da estabilidade da formulagdo. De acordo com os resultados
obtidos nos testes realizados n&o houve alteragdes significativas do pH em funcéo do
tempo, como também a temperatura de armazenamento nao interferiu no pH da
formulacdo. Nao houve alteracdo no aspecto visual da formulacdo, a mesma
permaneceu uniforme durante todo periodo de teste.

A viscosidade também é um fator muito importante no desenvolvimento de
produtos cosméticos e esta relacionada a aceitagao do consumidor final. Como nao
tinhamos equipamento para medicagao da viscosidade analisamos visualmente e nao
houve alteragdo na viscosidade do sabonete durante os testes, desde o dia
preparagao até o ultimo dia de teste a viscosidade foi a mesma, tanto em temperatura
ambiente, geladeira e estufa. Quanto as caracteristicas organolépticas, também nédo
houveram alteragdes, a cor permaneceu durante todo o teste cinza claro, o odor
sempre caracteristico da formulagao e o aspecto uniforme, ndo houve separagao de
fases manteve homogénea.
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Tabela 02 — Resultados das andlises da formulagdo em temperatura ambiente.

TEMPERATURA AMBIENTE (25°C)

VIDRO | EMBALAGEM PLASTICA
ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE

DIA1 - Uniforme Cinza Caracteristico 6,8 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 6,8 Viscoso
11/08/2021 claro claro

DIA 2 — Uniforme Cinza Caracteristico 7,77 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,18 Viscoso
18/08/2021 claro claro

DIA 3 - Uniforme Cinza Caracteristico 7,73 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,27 Viscoso
26/082021 claro claro

DIA 4 — Uniforme Cinza Caracteristico 7,42 Viscoso Uniforme Cinza Caracteristico 7,25 Viscoso
10/09/2021 claro claro

DIA 5 — Uniforme Cinza Caracteristico 7,65 Viscoso Uniforme Cinza Caracteristico 7,66 Viscoso
09/10/2021 claro claro

DIA 6 — Uniforme Cinza Caracteristico 7,22 Pouco Viscoso Uniforme Cinza Caracteristico 7,29 Viscoso
08/11/2021 claro claro

Fonte: Autores.
Tabela 03 — Resultados das analises da formulacéo da geladeira.
GELADEIRA (4°C)
VIDRO | EMBALAGEM PLASTICA
ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE

DIA1 - - - - - - - - - - -
11/08/2021

DIA2 - Uniforme Cinza Caracteristico 7,55 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 6,99 Viscoso
18/08/2021 claro claro

DIA 3 - Uniforme Cinza Caracteristico 7,70 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,01 Viscoso
26/082021 claro claro

DIA4 - Uniforme Cinza Caracteristico 7,61 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,19 Viscoso
10/09/2021 claro claro

DIAS5 - Uniforme Cinza Caracteristico 7,86 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,66 Viscoso
09/10/2021 claro claro

DIA 6 — Uniforme Cinza Caracteristico 7,59 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 7,33 Viscoso
08/11/2021 claro claro

Fonte: Autores.
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Tabela 04 — Resultados das analises da formulagéo da estufa.

ESTUFA (40°C)
VIDRO | EMBALAGEM PLASTICA
ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE ASPECTO COR ODOR pH VISCOSIDADE

DIA1 - - - - - - - - - - -
11/08/2021

DIA2 - Uniforme Cinza Caracteristico 6-7 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 6-7 Viscoso
18/08/2021 claro claro

DIA 3 - Uniforme Cinza Caracteristico 6-7 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 6-7 Viscoso
26/082021 claro claro

DIA4 - Uniforme Cinza Caracteristico 6-7 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico 6-7 Viscoso
10/09/2021 claro claro

DIAS5 - Uniforme Cinza Caracteristico 6-7 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico  6-7 Viscoso
09/10/2021 claro claro

DIA 6 — Uniforme Cinza Caracteristico 6-7 Viscoso Uniforme Cinza  Caracteristico  6-7 Viscoso
08/11/2021 claro claro

Fonte: Autoria propria, 2021.
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De acordo com as analises feitas nas amostras acondicionadas em vidro e na
embalagem plastica de venda, obtivemos as seguintes conclusoes:

Na Tabela 1 mostra os resultados das duas amostras em temperatura ambiente
25°C, percebe-se que ndo houve um aumento significativo do pH estando sempre
dentro da margem ideal para um sabonete liquido facial (5 — 7). A viscosidade foi
realizada visualmente e durante todo o procedimento, apenas com 90 dias, a amostra
que estava acondicionada no vidro apresentou-se um pouco viscosa, isso pode ter se
dado devido a penetracdo da luz através do vidro. A cor cinza claro e o odor
caracteristico permaneceram constantes durante todo experimento, ndo havendo
alteracao. E por fim o aspecto uniforme ao longo do processo, nao existindo separagéo
de fases.

Na Tabela 02 observou-se que as amostras em geladeira a 4°C e
acondicionadas tanto em vidro quanto na embalagem plastica n&do possuiram
alteracdo de pH estando sempre dentro do aceitavel, sua viscosidade permaneceu
constante durante os 90 dias de experimento, sua cor e odor nao tiveram alteragdes
e seu aspecto ficou uniforme durante todo o procedimento.

Na Tabela 03 as amostras acondicionadas na estufa a 40°C n&o tiveram
alteracao de pH, onde a leitura foi realizada através da fita de pH e durante todo o
experimento o pH permaneceu constante. A viscosidade permaneceu constante
durante os 90 dias de experimento, a sua cor e odor ndo sofreram alteracdes e seu
aspecto sempre sem separagao de fases.

Portanto, o sabonete liquido de argila branca, de acordo com o testes fisico-
quimicos, mostra que o mesmo esta apto a venda, com uma validade de 90 dias,
acondicionado na embalagem plastica, armazenado em temperatura ambiente e
sempre longe da luz e da umidade, garantindo ao cliente uma melhor estabilidade do
produto vendido dentro do prazo analisado.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

O uso de sabonetes com pH entre 5 e 7 é importante para que nao se altere as
propriedades fisioldgicas da pele. Os produtos com pH alcalino n&o s&o indicados para
uso diario pois podem causar alteracdo na pele, deixando-a seca e aspera. O
sabonete liquido desenvolvido apresentou pH adequado para a regido destinada, e
qualidade e estabilidade adequadas em temperatura ambiente durante o estudo de
estabilidade acelerada realizado por 90 dias. Para a garantia das caracteristicas
adequadas de conservagdo e armazenamento, deve ser armazenada em frascos
plasticos do tipo PVC, na cor branca, para se manter protegida da luz, além da
recomendacgao para conservacgao do produto a temperatura ambiente.

O desenvolvimento de produtos com qualidade sensorial e boa estabilidade é
de grande relevancia para a farmacia de manipulagao pois a eles vao ser incorporados
ativos prescritos nas receitas médicas e consequentemente proporcionar ao cliente
um resultado melhor, maior aderéncia ao tratamento e fidelizagao a farmacia.
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