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Resumo: O estudo de estabilidade de um produto farmacéutico mostra o seu comportamento, em
determinado intervalo de tempo, frente as condicdes ambientais a que possa ser submetido, desde a sua
fabricacdo até o término da sua validade. Além disso, fornece pardmetros para que sua férmula possa ser
aperfeicoada e seu prazo de validade estimado, pois sua estabilidade organoléptica, fisico-quimica e
microbiolégica é constantemente monitorada, resultando em dados sobre sua confiabilidade e seguranca.
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O estudo da estabilidade fisico-quimica de um
produto farmacéutico deve ser efetuado antes que
este seja disponibilizado para consumo, pois
fornece indicacbes sobre o comportamento do
mesmo, em determinado intervalo de tempo, frente
as condicdes ambientais a que possa ser
submetido, desde a fabricagdo até o término da
validade. Variaveis relacionadas a formulagéo, ao
processo de fabricacdo, ao material de
acondicionamento e as condi¢cdes ambientais e de
transporte podem influenciar esta estabilidade.
(ANVISA, 2004)

Pelo perfil de estabilidade de um produto é
possivel avaliar seu desempenho, seguranca e
eficacia, além de sua aceitacdo pelo consumidor
(ANVISA, 2004). Para se obter a melhor
estabilidade possivel, €é fundamental que
requisitos minimos de Boas Préaticas de
Manipulacdo sejam  observados na sua
manipulacdo, conservacdo e dispensagdo, bem
como na aquisicdo de matérias-primas e materiais
de embalagem. (ANVISA, 2007b)

O estudo da estabilidade de produtos
cosmeéticos, especialmente de cremes hidratantes,
contribui por fornecer informacbes para o
aperfeicoamento das formulacBes e estimar os
seus prazos de validade. Isso se da pelo
monitoramento da estabilidade organoléptica,
fisico-quimica e microbiolégica, de cujos
resultados se depreendem informacfes sobre a
confiabilidade e seguranca dos produtos.
(ANVISA, 2004)

O principal objetivo dos cremes hidratantes é
manter a integridade cutinea e sua aparéncia,
retendo o contetido de agua da pele, impedindo a
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perda de agua transepidérmica e iniciando o
reparo da barreira quando ocorrem insultos na
pele. Portanto, € fundamental que a formulacéo
mantenha suas caracteristicas essenciais, que
poderdo ser garantidas através de estudos de
estabilidade. (Rosso, 2005)

Metodologia

Na formulacdo de creme base para as maos,
manipulou-se os componentes descritos na Tabela
1 de acordo com o seguinte método: aqueceram-
se separadamente os componentes da fase 1 (um)
e 2 (dois) a 75 — 80°C, vertendo-se lentamente,
porém com agitacdo vigorosa e constante, a fase 2
(dois) sobre a fase 1 (um). Apds a adicéo,
diminuiu-se a velocidade de agitacdo até a mistura
alcancar a temperatura ambiente. (Batistuzzo,
2002)

Tabela 1 — Formulacdo do Creme Hidratante

Componentes Massa Fase

) @)

Alcool cetearilico 168 1
Oleo mineral 91 1
Lanolina etoxilada 50% 28 1
Propilparebeno 2,10 1
Alcool de lanolina acetilado 21 1
Metilparabeno 2,80 2
Sorbitol 28 2
Agua deionizada 289,1 2

Ap6s a manipulagdo, acondicionaram-se
amostras de 25g em recipientes plasticos para
armazenamento e  etiguetou-se com  as
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informacdes de tempo e condicdo submetida.
(ANVISA, 2004)

Todas as amostras submetidas as diferentes
temperaturas (37°C, 5°C e -5°C) foram retiradas
dessas condi¢cdes 30 minutos antes do inicio dos
testes. (ANVISA, 2007a)

Centrifugou-se uma aliquota de
aproximadamente 10g da amostra a 3.000 rpm
durante 30 minutos. O produto deveria
permanecer estavel e qualquer sinal de
instabilidade indicaria a necessidade de
reformulacdo. Se aprovado nesse teste, o produto
poderia ser submetido aos demais testes de
estabilidade. (ANVISA, 2007)

Os testes organolépticos foram avaliados
segundo 0s seguintes critérios: a) aspecto:
observou-se visualmente se a amostra em estudo
manteve as mesmas caracteristicas
“macroscopicas” da amostra de referéncia
(padrédo) ou se ocorreram alteracdes do tipo
precipitacdo, turvacdo, etc. (ANVISA, 2007); b)
cor: comparou-se visualmente a cor da amostra
com a cor do padrdo. (ANVISA, 2007); c) odor:
comparou-se o odor da amostra e o padrdo de
referéncia diretamente através do olfato. (ANVISA,
2007)

Os seguintes testes fisico-quimicos foram
avaliados: a) pH: transferiu-se uma aliquota de
aproximadamente 10g da amostra para um béquer
e imergiu-se o eletrodo do pHmetro. Repetiu-se a
operacdo na mesma amostra a fim de se obter
duas medidas de pH; (ANVISA, 2007) b)
densidade aparente: pesou-se 1g da amostra, a
qual foi introduzida na proveta eliminando-se o ar
por meio de leves batidas em movimentos
verticais, padronizados, com altura fixa, sobre uma
superficie lisa, até obter-se volume constante.
Anotou-se o volume e realizou-se o célculo da
seguinte forma: (ANVISA, 2007)

dgp=m

N

Onde:

dap = densidade aparente (g.mL'l)
m = massa da amostra (g)

V = volume final (mL)

Resultados

Este estudo de estabilidade foi realizado pelo
periodo maximo exigido pela legislagdo vigente,
ou seja, 180 dias. Durante esse periodo os
diversos pardmetros avaliados permaneceram
praticamente  constantes, com pequenas
variacdes. Os testes de centrifugacdo e os
parametros organolépticos ndo foram alterados
sob nenhuma condicdo. Nos testes fisico-
quimicos, o pH sofreu variagdo entre 4,0 e 4,5
dependendo da condicdo a qual a amostra foi
submetida. O mesmo ocorreu com a densidade,
gue se manteve entre 0,9 e 1,0 g.mL'l.

Discussao

Os bons resultados obtidos no estudo de
estabilidade de creme hidratante para as maos
devem-se aos diversos fatores envolvidos, ou seja,
boa qualidade dos componentes da formulacgéo,
manipulacdo rigorosa e testes realizados com
precisdo. Todos esses fatores sdo fundamentais
para que o produto destinado ao consumidor final
apresente qualidade, seguranca e eficacia.

Concluséo

Com este estudo é possivel concluir que o
creme hidratante submetido aos testes € um
produto que apresenta estabilidade pelo periodo
minimo de 180 dias, podendo—se, portanto estimar
também seu prazo de validade como sendo pelo
mesmo periodo.
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