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RESUMO

Sabonetes sdo formulages cosméticas destinadas ao uso externo para limpeza da pele.
No mercado atual, o sabonete liquido tem ganhado a preferéncia dos consumidores pela
facilidade de aplicacdo, sensorial agradavel e propriedades que conferem hidratacdo e outros
cuidados com a pele. A farmécia de manipulacdo na atualidade produz uma quantidade
significativa deste produto. Desta forma é necessario que a farmécia garanta a qualidade e
eficacia do produto. O presente trabalho tem por objetivo avaliar a estabilidade fisico-quimica
de uma formulacdo de sabonete liquido produzido na Farmacia Escola da Universidade de
Uberaba. As amostras de sabonete liquido foram caracterizadas em relacéo as suas propriedades
fisico-quimicas e entdo submetidas ao teste de estabilidade preliminar e acelerada. Para isso as
amostras foram acondicionadas em condicdes extremas de temperatura e umidade (temperatura
ambiente, estufa e refrigerador). As amostras foram analisadas em relacéo as caracteristicas
organolépticas (cor, odor e aparéncia) e fisico-quimicas (valor de pH, viscosidade, densidade e
formacéo e estabilidade de espuma) nos tempos 0, 7, 15, 30, 60 e 90 dias. A estabilidade da
formulacdo pode ser compreendida como o tempo no qual um produto se mantém dentro dos
limites e parametros especificados. Esta avaliacdo € muito importante para garantir a qualidade,
seguranca e eficacia da formulagdo bem como estimar o periodo de validade, assim viabilizando
a seguranca do produto antes, durante e apds o processo produtivo. As amostras acondicionadas
em diferentes condices de armazenamento ndo apresentaram alteracdes estatisticamente
significativas em nenhum dos pardmetros analisados, organolépticos e fisico-quimicos

mostrando-se estavel no periodo de 90 dias.

Palavras-chave: estabilidade, analise fisico-quimica, analise organoléptica, sabonete.
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1. INTRODUCAO

Desde o ano de 2008 foi instituido pela (OMS) Organiza¢ao Mundial da Satde o “Dia
Mundial de Lavar as Maos” comemorado em 15 de outubro, iniciativa que conta com
participacdo e apoio de diversas instituicdes publicas e privadas internacionalmente. Esta acdo
tem por principal objetivo salientar a importancia da higienizacdo das méos na prevencgéo e
controle de doencas transmitidas por microrganismos (JAEGER, 2012).

Segundo publicado pelo diario oficial, a prefeitura de Campinas — Sdo Paulo aprovou a
Lei Municipal N°15.673, de 24 de setembro de 2018 tornando-se obrigatério a fixacdo de avisos
sobre Higienizagdao das maos em formato adesivo, plaqueta ou cartaz com o dizer “AJUDE NA
PREVENSAO DE DOENCAS — LAVE SUAS MAOS”. Esta medida objetiva buscar
prevencdo da vida, da salde, da seguranca, da informacdo e do bem-estar do consumidor
(CAMPINAS,2018).

No ano de 2020, a atencdo voltada a importancia da pratica de higiene das maos tornou-
se ainda maior e mais relevante, devido a conhecida pandemia causada pelo virus SARS-CoV-
2 (Covid-19) que acometeu gravemente pessoas de todas as idades, etnias, e classe social,
causando muitas mortes e inumeros danos. Tal cenario fez com que o habito de higiene das
maos para prevengdo de infecgOes se tornasse de reconhecimento mundial, em especial por
politicos, gestores de saude, profissionais da assisténcia e publico em um todo (ANVISA,
2021).

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) visando otimizar as préaticas de higiene das
méaos vem enfatizando e reforcando o cumprimento das boas praticas de higiene das médos em
servigos de salde, e criou uma campanha (SALVE VIDAS: HIGIENIZE SUAS MAOS) que
foi realizada no dia 05 de maio de 2021, contando com o0 apoio da Agéncia Nacional de
Vigilancia sanitaria (ANVISA) e Organizacdo Pan-Americana da Satde (OPAS). O dia 05 de
maio de 2021 foi intitulado como o dia mundial de higiene das maos (ANVISA, 2021).

O produto mais utilizado com a finalidade de limpar a pele é o sabéo, cujas primeiras
evidencias datam de cerca de 2800 a. C. (Ribeiro,2010).0s sabdes sdo constituidos por sais de
acidos graxos de origem animal ou vegetal, com propriedades detergentes, resultantes da
saponificacdo entre um produto alcalino com acidos graxos superiores e seus glicerideos
(Draelos, 1999; Peyrefitte et al., 1998; Hernandez & Merciel-Fresnel, 1999). Atualmente,
algumas empresas tém abandonado o uso de material graxo derivado de fonte animal e dado
lugar aos produtos de origem vegetal, como 6leos vegetais da nossa flora. Os sabonetes em
barra sdo obtido a partir do sabdo, e alterando-se o tensoativo utilizado podemos obter varios

tipos de sabonete, dentre eles os liquidos (Ribeiro, 2010).
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Os sabonetes liquidos vém ganhando popularidade no mercado. A formulagdo mais
comum encontrada nos sabonetes liquidos disponiveis no mercado é constituida por um
tensoativo como o lauril éter sulfato de sddio e por um co-tensoativos como
cocoamidopropilbetaina os quais sdo usados para garantir a estabilidade da espuma, aumentar
a viscosidade e reduzir o ponto de turvacdo (Silva-Filho & Sena, 2008). Hoje, em quase sua
totalidade, os sabonetes liquidos sdo constituidos por misturas de tensoativos sintéticos ou
derivados de produtos naturais devido as tendéncias atuais relacionadas a sustentabilidade
(Ribeiro, 2010). Também fazem parte da sua composi¢do matérias-primas espessantes como o
cloreto de sodio ou derivados de polimeros, preservantes, sequestrantes, principios ativos e
fragréancia (Consulcom, 2002). Os sabonetes podem ainda conter outros aditivos, entre eles, 0s
agentes antissépticos, sendo eles sintéticos ou naturais (Peyrefitte et al., 1998). Em razdo aos
avancos nas formulacdes, principalmente com a adicdo de ingredientes com funcéo de protecéo
e hidratacdo da pele dentre outros beneficios, os sabonetes liquidos vém aumentando seu
consumo (Silva-Filho & Sena, 2008). E preferivel o uso de sabonetes liquidos para lavagem
das maos e para servir de veiculo para antissépticos, pois estes se mantém em frascos fechados
menos susceptiveis as contaminagdes, visto que ja se cultivou microrganismos a partir de sabdes
em barra (Guimardes, 2001). Os tensoativos sdo substdncias naturais ou sintéticas que
modificam a tensdo superficial e interfacial das moléculas, podendo ser classificados em
anionicos, catiénicos, ndo iénicos e anfotéricos, de acordo com seu comportamento em solugéo
aquosa (Zago-Neto, 2012; Hernandez & Mercier-Fresnel,1999; Silva-Filho & Sena, 2008). Sdo
responsaveis pela caracteristica mais importante e desejada em um detergente, a capacidade de
remocdo das sujidades através da formacdo de micelas. A adicdo de sédio é comum em
formulacdes de sabonetes liquidos e xampus, pois auxiliam na formacdo dessas micelas em
meio aquoso o que confere maior viscosidade ao produto.

Segundo Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- ANVISA. RDC N° 07, de 10 de
fevereiro de 2015, anexo 11, os sabonetes liquidos séo classificados como produtos de higiene
pessoal, cosmético e perfumes, citado na lista de risco grau 1, ou seja sdo produtos que se
caracterizam por possuirem propriedades basicas ou elementares, cuja comprovacao nao seja
inicialmente necessaria e ndo requeiram informagdes detalhadas quanto ao seu modo de usar e
suas restricdes de uso, devido as caracteristicas intrinsecas do produto (ANVISA, 2015).

A estabilidade de uma formulagéo pode ser definida como o tempo no qual um produto
mantém, dentro dos limites especificados, e em todo o seu periodo de estocagem ou utilizacéo,
as mesmas propriedades e caracteristicas que possuia no momento da sua fabricacdo (Vadas,

2004; Brasil, 2012). A estabilidade depende de fatores relacionados ao proprio produto,
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chamados de fatores intrinsecos, como a composicao da forma farmacéutica, as propriedades
fisico-quimicas dos principios ativos e excipientes, o pH, as impurezas presentes, o tipo e as
propriedades dos materiais de embalagem e do processo empregado na sua obtencéo. Por outro
lado, podemos ter a interferéncia da luz, umidade e oxigénio na estabilidade das formulacgdes.
Esses fatores sdo denominados fatores extrinsecos.

O impacto dos fatores extrinsecos na estabilidade pode ser minimizado com o uso de
excipientes especificos, embalagens apropriadas e condi¢fes adequadas de armazenamento
(Brasil, 2012). O desenvolvimento de produtos com qualidade sensorial e boa estabilidade nao
deve partir somente de grandes industrias cosméticas e farmacéuticas. As farmécias de
manipulacdo devem estar aptas para manipular veiculos de bom sensorial, com seguranca e
eficacia comprovados (Costa et al., 2007). E de grande relevancia para as farmacias de
manipulacdo desenvolver e produzir produtos eficazes, de sensorial agradavel, custo reduzido
e facil producdo, a fim de proporcionar ao cliente um melhor resultado, maior aderéncia ao
tratamento e fidelizac&o a farmécia.

Os estudos de estabilidade séo realizados através de uma série de testes que consistem
em avaliar as caracteristicas organolépticas e fisico-quimicas de formulacdes submetidas a
condigcdes extremas, ou seja, armazenadas em diferentes condi¢bes de armazenamento
(ANVISA, 2004).

Este estudo preditivo relativo e é importante para garantir a qualidade, seguranca e
eficacia, estimar periodo de validade por indicadores avaliados através da exposicdo a
condicdes criticas onde o produto sofrera interferéncias da temperatura, umidade, e do tempo,
e registrar o comportamento do mesmo nas diferentes exposic¢des, assim com dados obtidos
podendo viabilizar a seguranca do produto antes, durante e apds o processo produtivo
(ANVISA, 2004).

Assim, o presente trabalho teve como objetivo avaliar a estabilidade preliminar e
acelerada de um sabonete liquido produzido na Farmacia Escola da Universidade de Uberaba e

utilizado no campus pelos alunos da Universidade.
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2. OBJETIVOS

O objetivo deste trabalho é submeter uma formulacao de sabonete liquido utilizada para
higienizacdo das maos por estudantes e colaboradores da universidade de Uberaba a um estudo
de estabilidade preliminar e acelerado, expondo o produto aos estimulos que aceleraram as
possiveis reacdes de degradacdo e avaliar, através de anélises fisico-quimicas e organolépticas,

sua integridade, qualidade e seguranca, bem como estimar o prazo de validade.



3. MATERIAL E METODOS

3.1 Materiais

Balanga semi analitica (Gehaka BK600 );
Viscosimetro , spindle n°11 ( IKA Rotavisc me-vi);
Geladeira;

Estufa (Esterilizacdo e secagem-Nova);
Centrifuga (Daiki DT4000);

pHmetro (Micronal B474);

Béquer 50 ml;

Proveta graduada de 100 ml;

Estante de metal,

Pinga;

Pipeta de Pasteur;

Papel filme;

Tubo de ensaio;

Tubo conico de 50 ml;

Pisseta;

Solucéao tampéo pH 4,00 — 7,00.

3.2. Métodos
3.2.1. Preparacédo da formulacéo de sabonete liquido

16

Para o desenvolvimento deste trabalho preparou-se o sabonete liquido tal qual utilizado

na universidade de Uberaba pelos colaboradores e alunos. A Tabela 1 mostra a composi¢ao

qualitativa e quantitativa do sabonete liquido.
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Tabela 1: Composi¢do qualitativa e quantitativa do sabonete liquido.

Componente Concentracéo (%) Funcéo Farmacotécnica
Lauril éter sulfato de sddio 6,5 Tensoativo anidnico
Dietanolamina de &cido graxo de 2,5 Estabilizante de espuma
coco
Glicerina 1,2 Umectante
Uniphen 0,15 Conservante
Corante hidrossoltvel 0,003 Corante
Esséncia de erva doce 0,1 Esséncia
Solucéo &cido citrico 20% q.s. Corretor de pH
Solucéo de NaCl 20 % q.s. Espessante
Agua purificada g.s.p. 100 Veiculo

O sabonete foi preparado utilizando-se as boas praticas de manipulacéo e controle
preconizados pela RDC 67/2007. Primeiramente, foram calculadas as quantidades necessarias
de cada componente, em seguida, todos foram pesados individualmente. Apéds, foram
adicionados e homogeneizados em um béquer o lauril éter sulfato de sédio, amida 80, glicerina
e Uniphen®. Entdo adicionou-se a agua e homogeneizou-se novamente. O pH foi corrigido
utilizando-se uma solugdo de acido citrico 20%. A viscosidade foi ajustada utilizando-se
solucgéo de NaCl a 20%.

Para a conducdo dos estudos de estabilidade, as amostras divididas em aliquotas e
acondicionadas em tubos conicos com tampa rosca de 50 mL, os quais foram armazenados em
condigdes variadas de temperatura, sendo elas temperatura ambiente (25t 2°C), estufa (45+
2°C) e refrigerador (5 2°C).
As amostras foram avaliadas em relacdo as suas caracteristicas fisico-quimicas e
organolépticas, nos tempos 0, 7, 15, 30, 60 e 90 dias.

Todas as amostras foram previamente retiradas da condicdo de armazenamento e

mantidas a temperatura ambiente 25+ 2°C para realizacdo de cada uma das analises.
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3.2.2. Centrifugacéo

Aproximadamente um grama de cada formulagdo em andlise foi submetido a
centrifugacdo (3000 rpm), utilizando centrifuga DAIKI-DT400, durante 30 minutos a
temperatura ambiente (ANVISA, 2004). As formulacbes foram analisadas logo apds a

manipulagéo. O teste foi realizado em duplicata (n=3) para cada formulagéo estudada.

3.2.3. Analise organoléptica

Para a avaliacdo das caracteristicas organolépticas, observou-se o estado fisico
(aparéncia), a homogeneidade, a coloragédo (opaco, transparente ou translucido) bem como o
odor das amostras manipuladas (ANVISA,2004).

3.2.4. Determinacao de pH

Para avaliacéo do valor de pH das amostras, utilizou-se um pH-metroMicronal
B474 previamente calibrado. Antes da verificacdo do valor de pH, as amostras foram diluidas
na proporcdo de 1:10 em agua purificada, conforme orientacdo da Anvisa para produtos
semissolidos (ANVISA, 2004). Apds a preparacdo das amostras, o eletrodo foi imerso
diretamente na solucdo preparada. As analises foram realizadas nos tempos 0, 7, 15, 30, 60 e
90 dias. As anélises foram realizadas em triplicata (n=3).

3.2.5. Determinacao de viscosidade

A viscosidade foi determinada utilizando-se o viscosimetro IKA ROTAVISC me-vi,
spindle n°11 (Figura 2). Para a realizagdo da leitura, as amostras foram acondicionadas em
frascos de polietileno cristal, tomando-se o cuidado necessario para que ndo houvesse
incorporagdo de ar na amostra. O spindlle foi incorporado a amostra de modo a evitar a
formacéo de bolhas de ar em contato com a superficie do mesmo, para ndo ocasionar erros na
leitura. As leituras foram realizadas na velocidade 60 rpm a temperatura de 25°C+1, por 45
segundos. As andlises foram realizadas nos tempos 0, 7, 15, 30, 60 e 90 dias. Os resultados

correspondem a média de trés leituras com o respectivo desvio padrdo (n=3).
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Figura 1: Avaliacdo da viscosidade das formulacGes de sabonete liquido produzidas na

Farmacia Escola da Universidade de Uberaba.
3.2.6. Determinacéo do volume de espuma

Para a determinacdo do volume de espuma, 20 mL de solucGes a 10% das formulag¢bes
base foram adicionados em provetas de 100 mL com diametro e altura correspondentes (Figura
2). As provetas foram submetidas a agitagdo durante 5 minutos, a um ritmo sincronizado.
Imediatamente apds essa operacdo, foi determinada a altura da espuma formada. Apés 5
minutos foi determinado novamente o volume de espuma das formulacbes para avaliar a
estabilidade da espuma. As amostras foram analisadas nos tempos 0, 7, 15, 30, 60 e 90 dias. O
valor de volume de espuma corresponde a média de trés determinaces (n=3) (BADI;
KHAN,2014)
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Figura 2: Avaliacdo da formacéo e estabilidade de espuma das formulacGes de sabonete liquido

produzidas na Farmacia Escola da Universidade de Uberaba.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1. DESENVOLVIMENTO DA FORMULACAO

As caracteristicas do produto que podem afetar a aceitacdo do mesmo pelos
consumidores sdo: odor, consisténcia e cor. No caso de sabonetes, a facilidade de se espalhar,
a formacdo e estabilidade da espuma sdo parametros que também podem interferir na
preferéncia pelos consumidores (Anvisa, 2007).

Quando submetidas & analise organoléptica, as formulagdes apresentaram aparéncia
agradavel, homogéneas, coloragcdo verde caracteristica (Figura 3) e odor caracteristico de
esséncia de erva doce.

Figura 3: Avaliacdo da cor das amostras de sabonete produzidas pela Farmacia Escola da

Universidade de Uberaba.

A centrifugacdo é um ensaio que produz estresse na amostra, simulando um aumento
na forca de gravidade, aumentando a mobilidade das particulas e antecipando possiveis
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fendmenos de instabilidade que poderdo ser observados na forma de precipitacdo, separacéo de
fases, formag&o de caking, coalescéncia entre outras (Anvisa,2004).

As mostras analisadas mostraram-se visualmente estaveis no teste de centrifugacao,

ou seja, normais, sem alteracdes (Figura 4).

Figura 4: Teste de centrifugacdo das amostras de sabonete liquido produzidas na Farméacia

Escola da Universidade de Uberaba.

O pH ¢é uma das propriedades mais importantes desse tipo de produto, visto que, pode
influenciar na manutencdo da saude da pele, preservando-a de possiveis irritacdes além de
manter a estabilidade do produto. A pele é composta de suor e sebo, que representam uma manta
de protecdo natural contra compostos quimicos agressivos € microrganismos patogénicos,
apresentando pH entre 4 e 6 (Isenmann, 2015).

Formulagc6es cosméticas com pH muito basicos podem destruir o manto acido da pele,
gue atuam como uma barreira antibacteriana, desestruturar as lamelas da epiderme, contribuir
para o ressecamento devido a maior perda transepidérmica de agua e favorecer a entrada de
potenciais irritantes e alérgenos. Assim, 0s sabonetes convencionais, dependendo da resposta
de cada usuario, podem ser agressivos, principalmente para a pele infantil e de idosos, que
podem requerer um maior tempo para recuperar o pH acido e consequentemente a funcéo de
barreira da pele ap6s a alteracdo provocada pelo uso do sabonete.

O sabonete liquido produzido na farméacia escola apresentou valor de pH de 8,35 +
0,17. Esse valor de pH béasico pode influenciar as propriedades de barreira da pele, sendo
necessario seu ajuste, com solucéo de acido citrico a 20% para um valor de pH mais compativel
com o pH da pele.
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Quando as amostras foram submetidas ao teste de estabilidade preliminar e acelerada,
podemos observar que as mesmas se mantiveram praticamente inalteradas, ndo apresentando
variacdes estatisticamente significativas (P>0.05) evidenciando manutencdo das caracteristicas

do sistema (Figura 5).
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Figura 5: Avaliagdo do valor de pH das amostras de sabonete liquido submetidas a diferentes

condicdes de armazenamento (temperatura ambiente, estufa e refrigerador) por 90 dias.

Um bom sabonete deve ter viscosidade adequada para facilitar a remocéo do frasco
mas ndo deve escorrer da superficie da pele durante o uso. Ainda, sabonetes com aplicacdes
diferentes podem apresentar diferentes valores de viscosidade. Por exemplo, um sabonete
infantil deve apresentar uma viscosidade mais baixa para facilitar sua saida do frasco, uma vez
que geralmente a mae utiliza apenas uma das méos para fazer a retirada do produto. Desta
forma, ndo existe um valor padréo de viscosidade para estas formulacdes, elas devem apenas
atender as especificagbes necessérias para cada tipo de aplicacdo. Ou seja, a faixa de
viscosidade de um produto é estabelecida com base na forma de aplicagdo a ser utilizada,
incluido o tipo de embalagem, e na regido do corpo na qual o produto seré aplicado.

Por outro lado Nardin (2013) recomenda que a viscosidade seja pelo menos 2000 cp
(Nardin, 2013) para sabonetes liquidos.

Uma variedade de materiais naturais é disponivel para uso como construtores de
viscosidade. Nesta formulacéao utilizamos o cloreto de sodio. O cloreto de sodio (NaCl) é solido
ibnico com cargas tanto positivas quanto negativas, muito utilizado em formulacdes cosméticas

de sabonetes liquidos e shampoos como agente espessante, visto que 0s consumidores
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relacionam a viscosidade da formulagéo com a qualidade do produto . O mecanismo de aumento
da viscosidade nestas formulacdes se d& quando o cloreto de sédio (NaCl) diluido em solugéo
aquosa permite a que 0s ions presentes em sua estrutura se desprenda e interaja com 0s
tensoativos que compfe a formual¢do (CALEFFI; HEIDEMANN; MOSER, 2009). .A
viscosidade, assim como a formacao de espuma é uma propriedade crucial do sabonete para o
consumidor.

O sabonete liquido produzido pela Farméacia Escola apresentou valor de viscosidade
de 722,08 + 8,12 mPa. Esse valor é adequado para manter o sabonete eficientemente
armazenado dentro das saboneteiras e também permitir uma facil aplicacdo do produto embora
esteja abaixo do valor sugerido por Nardin (2013).

A variacdo da viscosidade do sabonete durante o armazenamento em diferentes

condicdes por 90 dias € mostrada na Figura 6.
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Figura 6: Avaliagdo da viscosidade das amostras de sabonete liquido submetidas a diferentes
condigdes de armazenamento (temperatura ambiente, estufa e refrigerador) por 90 dias.

Quando as amostras foram submetidas ao teste de estabilidade preliminar e acelerada,
podemos observar uma tendéncia em reducgéo da viscosidade em funcao do tempo nas diferentes
condicdes de armazenamento, sendo essas alteragdes mais acentuadas nas amostras
armazenadas a temperatura ambiente e na estufa. No entanto, essas alteragcbes ndo foram
estatisticamente significativas (P>0.05), evidenciando manutencdo das caracteristicas do
sistema (Figura 6).

A espuma ou ensaboamento é muito importante para o consumidor e, portanto, é

considerado como um parametro importante de avaliagdo no desenvolvimento de sabonetes. A
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espuma gerada pelo sabonete liquido foi caracterizada como pequena, compacta, uniforme e
estavel, com um volume de 69 £3,84 mL. Aqui, cabe ressaltar que o NaCl utilizado como
espessante pode influenciar na quantidade e caracteristicas da espuma formada. Segundo o
estudo apresentado por Couto et al. (2007), existe uma co-relacéo entre a viscosidade e o teor
de espuma para sabonetes liquidos, onde notou-se que em formulacdes onde é utilizado cloreto
de so6dio como espessante, a maior formacdo de espuma é conferida as formulacdes em que a
faixa de viscosidade ¢ mais elevada.(Couto et al.,2007).

A variacdo do volume de espuma e estabilidade da espuma formada pelo sabonete

durante o armazenamento em diferentes condi¢6es por 90 dias € mostrada na Figura 7.
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Figura 7: Avaliacdo da formacdo da espuma e estabilidade da espuma formada pelas amostras
de sabonete liquido submetidas a diferentes condi¢cGes de armazenamento (temperatura

ambiente, estufa e refrigerador) por 90 dias.

Quando as amostras foram submetidas ao teste de estabilidade preliminar e acelerada,
podemos observar uma tendéncia em redugdo formagcéao e estabilidade da espuma em fungéo do
tempo nas diferentes condicGes de armazenamento, sendo essas alteracbes mais acentuadas nas
amostras armazenadas a temperatura ambiente e na estufa. No entanto, essas alteragdes ndo
foram estatisticamente significativas (P>0.05), evidenciando manutencéo das caracteristicas do

sistema.
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5. CONCLUSAO

Os estudos conduzidos mostraram que o sabonete liquido produzido pela Farméacia
Escola sdo estaveis em relacdo as caracteristicas organolépticas (cor, odor e aspecto) e fisico-
quimicas (pH, viscosidade, formacao e estabilidade de espuma) e apresenta-se caracteristicas
adequadas ao uso a que se destina. Ainda, as amostras mostraram-se estaveis quando

acondicionadas em diferentes condi¢des de armazenamento por 90 dias.
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